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4. RESUMEN 

 

Título: Análisis de la asociación entre los cambios en niveles de creatinina y el tratamiento 

con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida en personas viviendo con VIH del 

Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023. 

Antecedentes: La seguridad renal de Biktarvy es crucial en la investigación médica actual. 

Estudios previos han mostrado leves variaciones en la creatinina sérica y en la tasa de filtrado 

glomerular (TFG), sin diferencias significativas en comparación con otros inhibidores de 

integrasa. En México, la investigación sobre los efectos renales de Biktarvy es limitada, a 

pesar de la alta prevalencia de enfermedad renal crónica. Metodología: Se realizó un estudio 

analítico, retrospectivo y longitudinal con seguimiento de 24 semanas para identificar 

posibles alteraciones en la función renal asociadas al uso de Biktarvy. Se recolectaron 

variables de los registros médicos, se aplicaron análisis descriptivo y técnicas para comparar 

pares de variables. Resultados: La edad promedio de los pacientes fue de 38 años, 

predominantemente hombres (86.3%). La creatinina inicial y final presentaron distribuciones 

no paramétricas, con medianas de 1.10 mg/dL. La TFGe inicial y final mostró distribuciones 

variables, con medianas de 84 y 86.5 mL/min/1.73 m², respectivamente. Se observaron 

diferencias significativas en la creatinina inicial entre géneros (p=0.04), pero no en la TFGe 

ni en la creatinina final. La prueba t de Student reveló un incremento significativo en los 

niveles de creatinina (p=0.000) y una disminución en la TFGe (p=0.000). Conclusión: El 

tratamiento con Biktarvy mostró una disminución significativa en la TFGe y un aumento leve 

en la creatinina, sugiriendo un impacto mínimo en la función renal. Estos resultados remarcan 

tanto la importancia de monitorizar la función renal en personas viviendo con VIH bajo 

tratamiento antirretroviral, así como la necesidad de más investigaciones a largo plazo, pero 

también refuerzan la seguridad de Biktarvy respecto a otros esquemas. 

 

Palabras clave: Biktarvy, VIH, Creatinina. 
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5. ABSTRACT 

 
Title: Analysis of the association between changes in creatinine levels and treatment with 

Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide in people living with HIV at the Hospital 

General de Zona # 3, Jesús María, Aguascalientes, during the period 2022 - 2023. 

Background: Renal safety of Biktarvy is crucial in current medical research. Previous 

studies have shown slight variations in serum creatinine and glomerular filtration rate (GFR), 

with no significant differences compared to other integrase inhibitors. In México, research 

on the renal effects of Biktarvy is limited, despite the high prevalence of chronic kidney 

disease. 

Methodology: An analytical, retrospective, longitudinal study was conducted with a 24-

week follow-up to identify potential renal function alterations associated with the use of 

Biktarvy. Variables were collected from medical records, and descriptive analysis and 

techniques for comparing pairs of variables were applied. 

Results: The average age of the patients was 38 years, predominantly male (86.3%). Initial 

and final creatinine levels showed non-parametric distributions, with medians of 1.10 mg/dL. 

Initial and final eGFR showed variable distributions, with medians of 84 and 86.5 

mL/min/1.73 m², respectively. Significant differences were observed in initial creatinine 

between genders (p=0.04), but not in eGFR or final creatinine. Student's t-test revealed a 

significant increase in creatinine levels (p=0.000) and a decrease in eGFR (p=0.000). 

Conclusion: Treatment with Biktarvy showed a significant decrease in eGFR and a slight 

increase in creatinine, suggesting minimal impact on renal function. These results highlight 

both the importance of monitoring renal function in people living with HIV under 

antiretroviral treatment, as well as the need for more long-term research, but also reinforce 

the safety of Biktarvy compared to other regimens. 

 

Keywords: Biktarvy, HIV, Creatinine. 
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6. INTRODUCCION 

 

La infección por el VIH sigue siendo una de las principales preocupaciones de salud pública 

a nivel mundial, el manejo efectivo de esta condición ha mejorado significativamente con el 

desarrollo de las terapias antirretrovirales. (1–7) 

Entre estos tratamientos, el régimen basado en Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir 

alafenamida, conocido comercialmente como Biktarvy, ha demostrado alta eficacia 

virológica y un perfil de seguridad favorable. Sin embargo, la función renal sigue siendo una 

preocupación importante debido a la potencial nefrotoxicidad asociada a los componentes de 

este esquema. (8–11) 

Diversos estudios, como los GS-US-380-1489 y GS-US-380-1490, han mostrado leves 

variaciones en los niveles de creatinina sérica y en la tasa de filtrado glomerular estimada en 

pacientes tratados con Biktarvy. No obstante, la mayoría de estos estudios se han llevado a 

cabo en contextos diferentes al de México, donde tenemos una población con mucho a de la 

enfermedad renal crónica. (12,13) 

En nuestro país, la investigación sobre los efectos renales de Biktarvy es limitada. Un estudio 

en Veracruz sugirió un impacto moderado del tratamiento en la función renal de personas 

viviendo con VIH, pero no alcanzó conclusiones definitivas. En el estado de Aguascalientes, 

donde la enfermedad renal crónica es endémica y conlleva un elevado costo para el Instituto 

Mexicano del Seguro Social, es crucial evaluar la seguridad renal de Biktarvy.(14) 

En este trabajo de tesis se plantea analizar la asociación entre los cambios en los niveles de 

creatinina y el tratamiento con Biktarvy en personas viviendo con VIH atendidas en el 

Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 2022-2023. 

Esto a través de un diseño analítico, retrospectivo y longitudinal, se busca identificar posibles 

alteraciones en la función renal relacionadas con este régimen terapéutico y contribuir a la 

evidencia sobre la seguridad del fármaco en contextos con alta prevalencia de enfermedad 

renal crónica. 
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7. CAPITULOS 

 

Búsqueda de la información 

 

 
Gráfico 1: Diagrama de búsqueda de información. 

 

Se realizó una búsqueda en las siguientes bases de datos: PubMed, Cochrane Library y 

ClinicalTrials.gov, limitado a los últimos 5 años, humanos, adultos, revisiones, revisiones 

sistemáticas, metaanálisis, estudios originales y observacionales. Como descriptores se 

utilizaron las siguientes palabras clave: Biktarvy AND HIV AND Creatinine, arrojando 2 

artículos relevantes relacionados con el tema de interés. Después de realizar búsqueda en 

bola de nieve, se identificaron 6 referencias adicionales, sumando un total de 8 referencias. 
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Antecedentes científicos 

En el estudio de 2019 titulado "Switching to Fixed-Dose Bictegravir, Emtricitabine, and 

Tenofovir Alafenamide (B/F/TAF) in Virologically Suppressed HIV-1 Infected Women: A 

Randomized, Open-Label, Multicenter, Active-Controlled, Phase 3, Noninferiority Trial", los 

investigadores Cissy Kityo, Debbie Hagins y Ellen Koenig emplearon un diseño 

multicéntrico, aleatorizado y controlado de no inferioridad. La población de estudio consistió 

en 472 mujeres viviendo con VIH que ya habían alcanzado supresión virológica con 

regímenes basados en TAF o TDF. Los participantes fueron asignados aleatoriamente en una 

relación de 1:1 para cambiar a un régimen con Biktarvy o continuar con su esquema anterior 

durante 48 semanas. Los resultados a las 48 semanas mostraron que ambos grupos de 

tratamiento tenían una tasa del 1.7% de participantes con niveles de VIH-1 ARN ≥50 

copias/mL. No se observó resistencia emergente al tratamiento en el grupo de B/F/TAF, y 

ningún participante interrumpió el tratamiento debido a eventos adversos. Las conclusiones 

del estudio indican que la combinación de dosis fija B/F/TAF ofrece una opción de 

tratamiento segura y efectiva para las mujeres que viven con el VIH. Este estudio proporciona 

datos valiosos sobre la seguridad, tolerabilidad y resultados de la terapia antirretroviral 

específicamente en mujeres. Estos hallazgos complementan el análisis realizado por Kityo 

C, en el cual se observó que, en comparación con la terapia basada exclusivamente en 

inhibidores de proteasa potenciados, BIC/FTC/TAF redujo significativamente la eTFG al 

final de 48 semanas, un fenómeno probablemente asociado a la inhibición de los 

transportadores tubulares renales.(15) 

En el estudio de 2017 titulado "Bictegravir, emtricitabine, and tenofovir alafenamide versus 

dolutegravir, abacavir, and lamivudine for initial treatment of HIV-1 infection (GS-US-380-

1489): a double-blind, multicentre, phase 3, randomised controlled non-inferiority trial", los 

investigadores Joel Gallant, Adriano Lazzarin y Anthony Mills emplearon un diseño doble 

ciego, multicéntrico, controlado, aleatorizado y de no inferioridad. La población de estudio 

incluyó a 631 adultos viviendo con VIH, previamente sin tratamiento, que eran HLA B 5701 

negativos, no tenían hepatitis B y presentaban una eTFG de 50 ml/min o más. Los 

participantes fueron asignados de forma aleatoria y estratificada en una relación de 1:1 para 

recibir Biktarvy o Dolutegravir/Abacavir/Lamivudina, comparando con grupos placebo. A 

las 48 semanas, el 92.4% de los pacientes en el grupo de bictegravir y el 93.0% en el grupo 
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de dolutegravir alcanzaron niveles de ARN del VIH-1 por debajo de 50 copias/mL, 

demostrando la no inferioridad entre los dos regímenes. No se observaron fenómenos de 

resistencia emergente al tratamiento y los eventos adversos fueron en su mayoría similares, 

excepto por una menor incidencia de náuseas en el grupo de bictegravir (10% vs 23%). Se 

informó un aumento marginal de 0.11 mg/dL en la creatinina y aunque la tasa de filtrado 

glomerular disminuyó en promedio 10.5 ml/min, no se reportaron casos de tubulopatía 

proximal ni discontinuación del medicamento por causas renales. Las conclusiones del 

estudio sugieren que el régimen de Biktarvy no fue inferior al régimen de dolutegravir, 

abacavir y lamivudina. También mostró una mejor tolerabilidad gastrointestinal y no requirió 

pruebas de HLA B*5701. Dada su eficacia y perfil de seguridad, este régimen podría ser 

adecuado para la iniciación rápida o en el mismo día de la terapia antirretroviral.(12) 

En el estudio de 2019 titulado "Bictegravir combined with emtricitabine and tenofovir 

alafenamide versus dolutegravir, abacavir, and lamivudine for initial treatment of HIV-1 

infection: week 96 results from a randomised, double-blind, multicentre, phase 3, non-

inferiority trial", los investigadores David A Wohl, Yazdan Yazdanpanah y Axel 

Baumgarten extendieron el periodo de estudio para la poblacion del GS-US-380-1489 del 

estudio liderado por Joel Gallant, Adriano Lazzarin y Anthony Mills. Este análisis fue llevado 

hasta las 96 semanas, se empleó un diseño aleatorizado doble ciego, multicéntrico, 

controlado y de no inferioridad. La población de estudio consistió en 631 personas viviendo 

con VIH sin tratamiento previo, que eran HLA-B*5701 negativos, no tenían infección por el 

virus de la hepatitis B y presentaban una eTFG de al menos 50 mL/min. A las 96 semanas, 

el grupo de bictegravir mostró resultados no inferiores, con un 88% logrando niveles de ARN 

del VIH-1 por debajo de 50 copias por mL en comparación con el 90% en el grupo de 

dolutegravir. Los eventos adversos fueron ligeramente menos comunes en el grupo de 

bictegravir, siendo los más frecuentes náuseas, diarrea y dolores de cabeza. Eventos adversos 

graves ocurrieron en el 11% de los participantes en ambos grupos. En el grupo de bictegravir, 

se produjeron dos muertes debido a causas no relacionadas con el tratamiento, y ningún 

participante en este grupo interrumpió el tratamiento debido a eventos adversos. En la 

función renal se observó una disminución media en la tasa de filtrado glomerular de 7.8 

ml/min hasta las 96 semanas, con un valor de significación de p=0.01. Sin embargo, otros 

biomarcadores de función renal, como la relación albuminuria/creatinuria, el índice de 
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proteína de unión a retinol/creatinuria y la relación beta 2 microglobulina/creatinuria, no 

mostraron cambios significativos. 

Los autores concluyeron que el tratamiento con Biktarvy en general bien tolerado y no 

inferior en comparación con el régimen basado en dolutegravir para el tratamiento del VIH. 

(16–18) 

En el estudio de 2017 titulado "Coformulated bictegravir, emtricitabine, and tenofovir 

alafenamide versus dolutegravir with emtricitabine and tenofovir alafenamide, for initial 

treatment of HIV-1 infection (GS-US-380-1490)", los investigadores Paul E Sax, Anton 

Pozniak y M Luisa Montes emplearon un diseño aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, 

controlado por placebo y de no inferioridad. La población de estudio incluyó a 657 pacientes 

de 126 centros en 10 países, que eran pacientes sin tratamiento previo y con una eTFG ≥30 

ml/min. Se permitió el ingreso a pacientes con hepatitis B o C. Los participantes fueron 

asignados aleatoriamente en una proporción de 1:1 para recibir un régimen de Bictegravir o 

Dolutegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida. A las 48 semanas, el 89% de los 

participantes en el grupo de bictegravir y el 93% en el grupo de dolutegravir alcanzaron 

niveles de ARN del VIH-1 por debajo de 50 copias/mL, demostrando la no inferioridad entre 

los dos regímenes (diferencia -3.5%, IC del 95.002% -7.9 a 1.0, p=0.12). Los eventos 

adversos fueron comparables entre los grupos, con menos participantes interrumpiendo el 

tratamiento debido a eventos adversos en el grupo de bictegravir (2%) en comparación con 

el grupo de dolutegravir (<1%). Se reportaron ligeros incrementos en la creatinina sérica y 

disminuciones en la tasa de filtración glomerular en ambos grupos, pero sin suspensiones por 

efectos adversos renales ni casos de tubulopatía renal. Las conclusiones del estudio indican 

que el régimen de bictegravir logró la supresión virológica sin ser inferior al régimen de 

dolutegravir en adultos previamente no tratados. Ambos regímenes fueron bien tolerados, sin 

observarse resistencias emergentes al tratamiento. (13,19) 

En el estudio de 2019 titulado "Co-formulated bictegravir, emtricitabine, and tenofovir 

alafenamide versus dolutegravir with emtricitabine and tenofovir alafenamide for initial 

treatment of HIV-1 infection: week 96 results from a randomised, double-blind, multicentre, 

phase 3, non-inferiority trial", los investigadores Hans-Jürgen Stellbrink, José R Arribas y 

Jeffrey L Stephens emplearon un diseño aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, controlado, 

de fase 3 y de no inferioridad. La población de estudio consistió en 657 adultos sin 
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tratamiento previo, con una eTFG ≥30 ml/min y sensibilidad a emtricitabina y tenofovir. Se 

permitió el ingreso a pacientes con hepatitis B y/o C, así como a aquellos en PrEP. Los 

participantes fueron asignados en una relación 1:1 para recibir Biktarvy o 

dolutegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida, cada uno con un placebo coincidente 

durante 144 semanas. A las 96 semanas, el 84% de los participantes en el grupo de bictegravir 

y el 86% en el grupo de dolutegravir alcanzaron niveles de ARN del VIH-1 por debajo de 50 

copias/mL, confirmando la no inferioridad de bictegravir (diferencia -2.3%, IC del 95% -7.9 

a 3.2). Los eventos adversos fueron similares entre los grupos, siendo la diarrea y el dolor de 

cabeza los más comunes, así como leves aumentos en la creatinina sérica y disminuciones en 

la tasa de filtrado glomerular, sin embargo, ningún participante suspendió el tratamiento 

debido a eventos adversos renales, y no se registraron casos de tubulopatía renal. 6 

participantes en el grupo de bictegravir y 5 en el grupo de dolutegravir interrumpieron el 

tratamiento debido a eventos adversos de tipo no renal. Las conclusiones del estudio sugieren 

que el régimen de bictegravir es una opción de tratamiento con un buen perfil de seguridad, 

eficacia y tolerabilidad a largo plazo.(20) 

En el estudio de 2018 titulado "Switching to fixed-dose bictegravir, emtricitabine, and 

tenofovir alafenamide from dolutegravir plus abacavir and lamivudine in virologically 

suppressed adults with HIV-1: 48 week results of a randomised, double-blind, multicentre, 

active-controlled, phase 3, non-inferiority trial", los investigadores Jean-Michel Molina, 

Douglas Ward e Indira Brar emplearon un diseño multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, 

activo y de no inferioridad. La población de estudio incluyó a 577 participantes mayores de 

18 años con VIH-1, con una eTFG de 50 mL/min o más y con supresión viral durante al 

menos 6 meses antes del estudio en tratamiento con el esquema dolutegravir/ abacavir/ 

lamivudina. Los participantes fueron asignados aleatoriamente (1:1) para cambiar a Biktarvy 

o mantener su régimen basal. El objetivo principal fue determinar la proporción de 

participantes con niveles de ARN del VIH-1 en plasma de 50 copias/mL o más a las 48 

semanas. Al final de este periodo se estableció la no inferioridad del régimen de bictegravir 

(diferencia del 0.7%, IC del 95.002% -1.0 a 2.8; p=0.62). Los eventos adversos relacionados 

con el tratamiento fueron menos frecuentes en el grupo de bictegravir (8%) que en el grupo 

de dolutegravir (16%). La interrupción del tratamiento debido a eventos adversos ocurrió en 

el 2% del grupo de bictegravir y el 1% del grupo de dolutegravir. La concentración media de 
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creatinina sérica en el grupo que cambió a Bictarvy no presentó cambios significativos 

(Cambio promedio de 0.00 mg/dL, rango Inter cuartil -0.07 a 0.06). En comparación, el grupo 

que permaneció en tratamiento con dolutegravir experimentó un ligero aumento en la 

creatinina sérica en la semana 4 (0.02 mg/dL, -0.05 a 0.09; p=0.019). No se informaron 

eventos adversos renales como tubulopatía proximal o síndrome de Fanconi en ninguno de 

los grupos. Las conclusiones del estudio sugieren que el régimen de bictegravir demostró una 

eficacia no inferior y un perfil de seguridad más favorable en comparación con el régimen de 

dolutegravir.(21) 

En el estudio de 2018 titulado "Efficacy and safety of switching to fixed-dose bictegravir, 

emtricitabine, and tenofovir alafenamide from boosted protease inhibitor-based regimens in 

virologically suppressed adults with HIV-1: 48 week results of a randomised, open-label, 

multicentre, phase 3, non-inferiority trial", los investigadores Eric S Daar, Edwin DeJesus y 

Peter Ruane emplearon un diseño multicéntrico, aleatorizado y abierto de no inferioridad. La 

población de estudio consistió en 578 personas viviendo con VIH, con una eTFG de 50 

mL/min o más, que habían mantenido la supresión virológica durante 6 meses o más antes 

del estudio. Estos individuos estaban bajo tratamiento con un régimen que consistía en 

atazanavir o darunavir potenciado, además de emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato o 

abacavir/lamivudina. Los participantes fueron asignados aleatoriamente (1:1) para cambiar a 

un régimen de tratamiento con bictegravir o permanecer en su régimen actual de inhibidores 

de proteasa potenciados. El objetivo principal del estudio fue determinar la proporción de 

participantes con niveles de ARN del VIH-1 en plasma de 50 copias/mL o más al final de 48 

semanas, se encontró que el 2% de los participantes en ambos grupos cumplieron esta 

condición. Esto confirmó la no inferioridad de Biktarvy como tratamiento principal al 

compararse con los inhibidores de proteasa potenciados (diferencia del 0.0%, IC del 95.002% 

-2.5 a 2.5). Los eventos adversos fueron significativamente más altos en el grupo de 

bictegravir (19%) en comparación con el grupo de inhibidores de proteasa (2%). Se observó 

que la tasa de filtración glomerular estimada (eTFG) disminuyó en un promedio de -4.3 

mL/min (RIC -12.6 a 4.8) en el grupo de Biktarvy, mientras que permaneció estable en 0.2 

mL/min (IIC -6.6 - 7.6) en el grupo de inhibidor de la proteasa potenciado (p=0.0005). Los 

marcadores de proteinuria tubular disminuyeron o permanecieron estables en el grupo de 

Biktarvy, pero aumentaron en el grupo de inhibidor de proteasa potenciado. No se informaron 
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casos de tubulopatía proximal o síndrome de Fanconi en ninguno de los grupos. Las 

conclusiones del estudio sugieren que Biktarvy podría ser una alternativa segura y eficaz a 

los inhibidores de proteasa potenciados en personas viviendo con VIH. A pesar de una mayor 

incidencia de eventos adversos relacionados con el medicamento en el grupo de bictegravir, 

el perfil de seguridad general y la eficacia fueron comparables. (22) 

En México existe un estudio doctoral llevado a cabo por el Dr. Guillermo Antonio Cota 

Bravo en 2021 en la UMAE No. 14 en Veracruz titulado "Experiencia en el tratamiento para 

la infección de VIH con Biktarvy en la UMAE 14 Veracruz". Se empleó un diseño 

observacional, descriptivo y prospectivo. La población de estudio consistió en 127 personas 

viviendo con VIH atendidas en el módulo de consulta externa en la Unidad Médica de Alta 

Especialidad No. 14 en Veracruz, México. Se utilizaron los instrumentos SMAQ y BMQ 

para evaluar la adherencia y los efectos adversos del tratamiento con antirretrovirales. Los 

resultados mostraron que el efecto adverso más común fue el insomnio (11.8%), seguido de 

varios otros como erupción cutánea y diarrea. Se observó una disminución significativa en la 

carga viral (p=0.001), pero el aumento en el conteo de células CD4 fue estadísticamente 

insignificante (p=0.194). Adicionalmente, el estudio monitorizó la función renal y encontró 

que los niveles de creatinina se mantuvieron estables durante el período del estudio, con una 

media inicial y final de 0.76±0.17 mg/dl y 0.76±0.18 mg/dl respectivamente. La tasa de 

filtración glomerular estimada mostró un incremento medio de 0.87 ml/min, aunque este 

cambio no alcanzó relevancia estadística (p=0.605). La mayoría de los pacientes mantuvieron 

una tasa de filtrado glomerular en rangos normales, tanto al comienzo (89%) como al final 

de la investigación (86.6%), sin embargo, se debe tomar en cuenta que hubo adherencia 

deficiente al tratamiento, con un promedio del 71.7% lo cual pudo influir en los resultados. 

Las conclusiones del estudio sugieren que Biktarvy tiene un perfil farmacológico con pocos 

efectos adversos y es efectivo en la reducción de la carga viral, pero con impacto limitado en 

el conteo de CD4.(14) 
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Virus de la inmunodeficiencia humana 

Es un retrovirus que debilita el sistema inmunológico, dejando a las personas vulnerables a 

infecciones y enfermedades oportunistas. Sin un tratamiento adecuado, la infección por VIH 

puede progresar al síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Este virus tiene efectos 

adversos en varios sistemas del cuerpo, incluido el renal, y afecta a millones de personas 

globalmente. (4) 

 

Virología 

El VIH es un retrovirus perteneciente al subgrupo de los lentivirus, capaz de integrarse al 

ADN humano con eficiencia debido a su diseño simple y un número reducido de proteínas; 

presenta gran capacidad de mutación, con una variabilidad genética de aproximadamente 0.6 

a 1% al año en una sola persona, lo cual dificulta el desarrollo de una vacuna efectiva. (4) 

El virus utiliza como receptor primario el CD4 presente en linfocitos T, monocitos, 

macrófagos y células dendríticas, y también requiere correceptores CCR5 y CXCR para su 

entrada. Aunque tiene predilección por los linfocitos T, invade otras células del sistema 

retículo endotelial para establecer un reservorio permanente. (23) 

 

Biología del VIH 

El VIH-1 se transmite principalmente por vía sexual y percutánea, siendo considerada una 

enfermedad de transmisión sexual debido a que el 80% de los adultos adquieren el VIH-1 

después de la exposición a superficies mucosas. (24) 

Tras la infección local en el sitio de entrada, se disemina vía linfática en las primeras 2 

semanas, uniéndose a la célula mediante las proteínas gp120 y gp41 y logrando la integración 

de su ADN al del huésped. (25) 

Durante la fase inicial de la infección, se alcanzan niveles altos de carga viral, pero la 

respuesta inmunológica inicial logra estabilizarla a un nivel basal como resultado de la 

interacción de linfocitos T citotóxicos CD 8+ específicos y virus, de forma que la carga viral 

disminuye aproximadamente unas 100 veces. (26) 

Eventualmente el VIH evade la respuesta inmune mediante mutaciones en su cápside para 

modificar su grado de glucosilación y la variabilidad en los bucles de superficie. Además, 



 

19 

dentro de la célula, el virus evita los factores de restricción celular APOBEC 3 y SAMHD 

mediante proteínas accesorias como Vif, Vpx y Vpu. También, la proteína accesoria Nef 

disminuye la expresión de moléculas HLA I, lo que resulta en una presentación subóptima 

de péptidos de VIH a linfocitos T. (27,28) 

A largo plazo, el VIH-1 produce una reducción progresiva y lenta de los linfocitos T CD4+, 

principalmente en el tejido linfoide asociado a mucosas, debido al efecto cito patogénico de 

la replicación viral, inflamación y daño a células no infectadas y células madre. (29) 

 

Epidemiología de la infección por VIH 

Actualmente, a nivel global, 38 millones de personas viven con la infección por VIH, con 

1.5 millones de nuevos diagnósticos y aproximadamente 680,000 muertes en 2021. (30) 

En prácticamente todo el mundo, existen poblaciones de alto riesgo, como hombres que 

tienen sexo con hombres, usuarios de drogas intravenosas, personas en prisión y trabajadores 

sexuales, incluidos los hijos de madres VIH positivo que se consideran en alto riesgo, aunque 

la transmisión vertical ha disminuido gracias al TAR. (31) 

La pandemia de VIH se concentra principalmente en el África subsahariana, donde la mitad 

de los infectados son mujeres y la mayoría de las transmisiones ocurren por relaciones 

heterosexuales. En muchas áreas, la enfermedad se ha mantenido constante y en otras ha 

disminuido, probablemente debido a varios factores, como el uso de condones, la profilaxis 

preexposición y terapias antirretrovirales efectivas. (1) 

En el año 2022, en México se diagnosticaron 14,093 nuevos casos de infección por VIH, y 

de ellos, aproximadamente 120 casos ocurrieron en la ciudad de Aguascalientes, lo que 

representó el 0.6% del total nacional. Es importante destacar que Aguascalientes mostró una 

de las tasas de mortalidad más bajas del país, con un promedio de 0.3%. (32,33) 

Asimismo, hasta ese mismo año, en todo el país se tenían registradas 121,835 personas 

viviendo con VIH que estaban bajo tratamiento antirretroviral, y de ese total, 721 personas 

se encontraban en Aguascalientes (Grafico 2). (34) 
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Gráfico 2: Mapa distribución casos nuevos VIH por estado, año 2021. (34) 

 

Cuadro clínico 

Se identifican tres cuadros clínicos distintos del VIH. El primero es la fase aguda o síndrome 

retroviral agudo con duración de 2 - 4 semanas, donde el sistema inmunitario provoca 

síntomas similares a una gripe, tales como cefalea, fiebre, linfadenopatías o dermatitis, hay 

que destacar que hasta un 60% de los afectados pueden ser asintomáticos durante esta etapa. 

(35) 

La segunda fase es crónica y progresiva, con una duración de unos 8 a 10 años sin 

tratamiento. En este tiempo, ocurre la seroconversión y el virus se replica aproximadamente 

100 veces más lento que en la fase aguda, manteniendo latencia en reservorios. Esta etapa 

suele ser asintomática o presentar manifestaciones no específicas como astenia, adinamia, 

fatiga, pérdida de peso no intencionada y, ocasionalmente, linfadenopatías localizadas 

persistentes. (36) 

La tercera fase es el SIDA (Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida), caracterizada por 

conteos de linfocitos T CD4+ <200 células/microlitro, porcentaje menor al 15% o la 

presencia de cualquier condición definitoria de SIDA. (37,38) 

Comorbilidades en personas viviendo con VIH 

Condiciones médicas adicionales que se presentan simultáneamente en pacientes con VIH, 

en conjunto con la enfermedad primaria. Dada la naturaleza crónica de la infección por VIH 

y los efectos secundarios asociados al tratamiento antirretroviral, es habitual que las personas 
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infectadas con VIH presenten otras condiciones médicas como diabetes mellitus, 

hipertensión arterial, enfermedades cardiovasculares y enfermedad renal crónica. (39) 

 
Tabla 1: Condiciones definitorias de SIDA, clasificación 2008, adaptación. (38) 
 

Diagnóstico 

Se recomienda realizar tamizaje a todas las personas sexualmente activas al menos una vez 

en la vida. Para la población de alto riesgo, la frecuencia aumenta a mínimo una vez al año, 

y otras indicaciones para el tamizaje incluyen la adquisición de cualquier infección de 

transmisión sexual y durante el embarazo. (40) 

Las pruebas para detectar el VIH se seleccionan de acuerdo al tiempo de adquisición del 

virus. No tenemos pruebas que puedan detectarlo en los primeros 5 días, lo que se conoce 

como periodo eclipse. Del día 6 al 8, se puede encontrar mediante pruebas de amplificación 
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de ácidos nucleicos, entre el 13 y el 20 se encuentra el antígeno p24, los anticuerpos IgM se 

detectan a >20 días, y finalmente, los IgG al mes. (41) 

Por cuestiones de costo-efectividad, se recomienda iniciar el tamizaje con un inmunoensayo 

combinado antígeno-anticuerpo para detectar VIH 1 y 2, así como antígeno p24. Si resulta 

negativo, se descarta la infección, a menos que ocurra en la fase inicial (<13 días) de la 

enfermedad, donde se requeriría una prueba de amplificación de ácidos nucleicos. En caso 

contrario, si resulta positiva, se requiere un ensayo que diferencie entre VIH 1 y 2. (42) 

Este inmunoensayo combinado pertenece a la cuarta generación de pruebas conocidas como 

ELISA y es totalmente automatizado. Un ejemplo conocido es el Abbott Architect HIV 

Ag/Ab Combo assay, que ofrece la ventaja de obtener resultados en 30 minutos y de poderse 

realizar en grandes cantidades, siendo ideal para bancos de sangre u hospitales. Sin embargo, 

su desventaja es que no puede detectar de forma individual a p24 o a los anticuerpos anti-

HIV-1/2. (43) 

En casos particulares, la prueba ELISA puede resultar positiva y los ensayos diferenciadores 

negativos, denominados indeterminados, lo que requiere realizar pruebas de amplificación 

de ácidos nucleicos. Si esta última es positiva, confirma la enfermedad, y si es negativa, se 

interpreta como un falso positivo. (44) 

Otra estrategia utilizada para el diagnóstico son las pruebas rápidas, como dispositivos de 

flujo lateral (Determine HIV-½, Unigold, StatPak y OraQuick HIV-1/2), cartuchos de caudal 

(Insti HIV-1/2) y ensayos modificados de aglutinación (Serodia y Capillus HIV-1/2), que se 

pueden utilizar tanto con sangre capilar como saliva. (45) 

Las pruebas rápidas son una valiosa herramienta en contextos con recursos limitados debido 

a su rapidez en ofrecer resultados (20-30 minutos), bajo costo y facilidad de implementación 

sin personal de laboratorio especializado. Su integración en algoritmos diagnósticos de alta 

sensibilidad y especificidad garantiza resultados precisos, lo que favorece la detección 

temprana del VIH y mejora el pronóstico del paciente. Además, la pronta obtención de 

resultados permite una rápida iniciación del tratamiento, optimizando el manejo de la 

enfermedad. (46) 
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Tratamiento antirretroviral 

 

Inicio de tratamiento antirretroviral 

A partir del año 2016, la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha establecido en sus 

guías la recomendación de iniciar el tratamiento antirretroviral en todas las personas que 

viven con VIH, sin importar la cantidad de linfocitos CD4+ que posean o el estadio clínico 

en el que se encuentren. (47,48) 

Esta decisión se fundamenta en la evidencia de que el inicio temprano del tratamiento ha 

demostrado una disminución significativa en la incidencia de tuberculosis (RR= 0.41, 

Intervalo de confianza 95%: 0.27–0.62, p < 0.001) y de infecciones bacterianas severas (RR 

= 0.42, Intervalo de confianza 95%: 0.25–0.70, p = 0.001), sin presentar un aumento 

significativo en efectos adversos (RR= 0.52, Intervalo de confianza 95%: 0.16– 1.76, p 

0.294), mortalidad (RR= 0.77, Intervalo de confianza 95%: 0.47–1.24, p 0.277) o carga viral 

(RR= 1.05, Intervalo de confianza 95%: 0.8 – 1.39, p = 0.726), tal como se indica en el 

metaanálisis realizado por Ruojing Bai. (49) 

En el proceso de inicio del tratamiento, se recomienda realizar una serie de pruebas para 

estadificar al paciente y garantizar un enfoque integral de su atención. Estas pruebas incluyen 

la determinación de los linfocitos CD4+ y la carga viral al inicio del tratamiento, así como la 

serología para virus de hepatitis B y C, antígeno de criptococo (solo si los linfocitos CD4+ 

son inferiores a 200 células/ mm3), hemoglobina, pruebas de función hepática, niveles de 

glucosa, perfil lipídico, prueba de embarazo en el caso de mujeres en edad reproductiva, 

creatinina y estimación de la tasa de filtrado glomerular. Además, en caso de que el paciente 

presente síntomas, se sugiere realizar un tamizaje de tuberculosis para su detección temprana 

y oportuna. (47) 

 

Monitorización del tratamiento antirretroviral 

Una vez iniciado el tratamiento, la monitorización juega un papel crucial para asegurar una 

respuesta efectiva y sostenida. Se establecen seguimientos iniciales cada 4 a 6 semanas con 

el objetivo de alcanzar la supresión virológica. Una vez que se logra este objetivo, los 

seguimientos se realizan cada 3 meses durante al menos un año. Si el paciente mantiene la 
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supresión virológica en este período, se considera una respuesta sostenida y se establece un 

seguimiento cada 6 meses. (50) 

La medición de los linfocitos CD4+ se realiza cada 6 meses después de alcanzar la supresión 

virológica hasta que los niveles sean mayores a 250 células/ mm3 y se mantengan así durante 

al menos un año. En este punto, las pruebas de CD4+ solo se repiten si se sospecha una 

posible falla en el tratamiento. (42) 

Por otro lado, la carga viral se evalúa cada 3 meses hasta lograr la supresión viral sostenida, 

y luego se realiza cada 6 meses. Si se detecta viremia de más de 200 copias/ mL en 2 muestras 

distintas consecutivas, se debe solicitar un genotipo para identificar posibles resistencias a 

los antirretrovirales. Este enfoque de monitorización garantiza la efectividad del tratamiento 

y permite una rápida intervención en caso de detectar cualquier indicio de resistencia o falla 

terapéutica. (47) 

En conclusión, el tratamiento antirretroviral debe iniciarse en todas las personas que viven 

con VIH, siguiendo las recomendaciones establecidas por organizaciones internacionales 

para lograr una atención integral y efectiva. La monitorización adecuada juega un papel 

fundamental en el éxito del tratamiento, permitiendo la detección temprana de 

complicaciones y garantizando la supresión virológica sostenida. Un enfoque integral y bien 

estructurado en el manejo del tratamiento antirretroviral contribuye significativamente a 

mejorar la calidad de vida de las personas afectadas y a la prevención de la propagación de 

la enfermedad. (39,47) 

 

Familias de fármacos antirretrovirales 

Los esquemas de combinación antirretroviral han demostrado ser altamente efectivos en la 

reducción de la carga viral en semanas, permitiendo la recuperación del sistema inmunitario 

y previniendo la progresión a la fase de SIDA. Estos esquemas se dividen en 5 clases según 

su mecanismo de acción. (4) 

 

Inhibidores nucleósidos de la transcriptasa reversa 

Los inhibidores nucleósidos de la transcriptasa reversa son análogos de nucleósidos y 

nucleótidos que bloquean la acción de la transcriptasa reversa del virus al incorporarse en su 
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ADN, deteniendo así la síntesis de material genético. Algunos ejemplos de estos 

medicamentos son el tenofovir, la emtricitabina, el abacavir y la lamivudina. (4,5) 

 

Inhibidores no nucleósidos de la transcriptasa reversa 

Por otro lado, los inhibidores no nucleósidos de la transcriptasa reversa se unen a un sitio 

cercano al sitio activo de la enzima, provocando un cambio conformacional que resulta en su 

inhibición. Medicamentos destacados en esta clase incluyen el efavirenz, la rilpivirina, la 

etravirina y la nevirapina. (4,5) 

 

Inhibidores de proteasa 

Asimismo, los inhibidores de proteasa bloquean la actividad de la proteasa, una enzima que 

escinde las cadenas de polipéptidos largos, permitiendo que el virión se convierta en 

proteínas maduras al salir de la célula. Estos fármacos son rápidamente metabolizados por el 

hígado y requieren coadministración con otros medicamentos, como el cobicistat, para 

ralentizar su eliminación. Ejemplos notables de esta clase son el atazanavir y el darunavir. 

(4,5) 

 

Inhibidores de entrada 

Otro grupo de fármacos es el de los inhibidores de entrada, donde el maraviroc se une a 

CCR5, impidiendo el ingreso del virus a la célula, aunque se requiere una evaluación previa 

de CXCR4. Además, el enfuvirtide se une directamente al VIH, bloqueando su entrada a la 

célula. (4,5) 

 

Inhibidores de integrasa 

 

Definición 

Estos compuestos farmacológicos son una categoría de antirretrovirales que se emplean en 

el tratamiento del VIH. Su modo de acción se centra en bloquear la enzima integrasa, que es 

esencial para que el VIH pueda integrar su genoma en las células huésped. Al bloquear dicha 



 

26 

enzima, se consigue interrumpir la replicación viral y disminuir la cantidad del virus en el 

organismo. (2) 

Los inhibidores de integrasa son fármacos altamente eficaces y bien tolerados que reducen 

la carga viral del VIH en poco tiempo, lo que los convierte en una opción preferente en los 

esquemas de tratamiento de primera línea a nivel mundial. (51) 

Se clasifican en dos generaciones, donde la primera, representada por raltegravir y 

elvitegravir, actúa en la fase de integración del ciclo retroviral replicativo, el cuál es mediado 

por la enzima integrasa que forma parte del complejo intasoma. (52) 

La segunda generación fue desarrollada con el fin de sobreponerse a las resistencias cruzadas 

que se hicieron evidentes en los fármacos anteriores, los miembros que componen este grupo 

son el dolutegravir, bictegravir y cabotegravir. (53) 

 

Mecanismo de acción 

La primera generación posee una estructura de escalera con propiedades quelantes y una 

cadena lateral de benceno halogenada con la capacidad de interactuar con el ADN viral, la 

primera se une a 2 cofactores de magnesio y mediante un conector flexible se conecta con la 

cadena lateral. (54) 

Derivado de la acción anterior se desplaza el ADN viral del sitio de acción de la integrasa 

dentro del intasoma lo que desactiva a este último, con lo que se bloquea el proceso de 

integración del virus en el ADN humano. (55) 

La segunda generación posee una escalera quelante tricíclica extendida, un conector más 

largo y un tercer anillo benceno, esto aumenta el área de contacto con el complejo intasoma 

y permite una mayor interacción con el ADN viral. (56) 

 

Farmacocinética 

Son metabolizados principalmente a nivel hepático por el proceso de glucorinidación 

mediada por UGT1A1 y UGT1A9, la mayoría tienen cierto grado de metabolismo por 

CYP4503A4 como es el caso de Elvitegravir que incluso requiere potenciadores 

farmacológicos para ser eficaz, la excepción son Raltegravir y Dolutegravir que gracias a 

esto tienen pocas o nulas interacciones farmacológicas, finalmente algunos fármacos como 

Bictegravir y Dolutegravir inhiben a la OCT2 y a MATE1. (3,57) 
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OCT2 es una enzima presente en la superficie basolateral de las células tubulares proximales 

que se encuentra relacionado con la recaptura de fármacos, serotonina y creatinina, en el caso 

de esta última llevando a incrementos de la concentración sérica y disminución de la tasa de 

filtrado glomerular calculada sin realmente afectar la tasa de filtrado glomerular real. (9) 

MATE 1 es una molécula transportadora presente en la superficie apical de las células 

proximales renales que expulsa creatinina intracelular a la luz tubular. (58) 

Ninguno de los inhibidores de integrasa requiere ajuste de dosis en pacientes con 

insuficiencia hepática tanto Child Pugh A o B, no se tienen suficientes datos en pacientes 

Child Pugh C. (59) 

Respecto a la insuficiencia renal la mayoría de los inhibidores de integrasa no requieren 

ajustes de dosis, incluso en terapias de sustitución de la función renal. (60) 

Además, se consideran seguros durante el embarazo, siendo deseable que alcancen 

concentraciones terapéuticas tanto placentarias como fetales durante la gestación por su papel 

en la prevención de la transmisión vertical, al día de hoy tanto raltegravir como dolutegravir 

son parte de los esquemas de tratamiento para pacientes embarazadas vírgenes a los 

antirretrovirales, no siendo ese el caso de bictegravir y cabotegravir de los que no se tiene 

suficiente información. (61,62) 

La vida media de esta familia presenta un rango entre las 9 y las 38.8 horas para las formas 

orales y de entre 2.3 a 14.7 semanas para el cabotegravir parenteral. (2) 

En conjunto, los inhibidores de integrasa representan una parte crucial de la terapia 

antirretroviral, proporcionando eficacia, tolerabilidad y una disminución en las interacciones 

con otros medicamentos, lo que los convierte en una herramienta esencial para el tratamiento 

exitoso de las personas que viven con VIH. (63–65) 

 

Efectos adversos de los inhibidores de integrasa 

 

Neuropsiquiátricos 

Los inhibidores de integrasa pueden asociarse comúnmente con efectos adversos 

neuropsiquiátricos, como insomnio, depresión mayor, ansiedad, sueños anormales y mareos; 
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sin embargo, el abandono del tratamiento debido a estos motivos es mínimo, con tasas de 

3.5% para dolutegravir, 2.8% para raltegravir y 1.6% para elvitegravir. (66,67) 

Generales 

En términos generales, elvitegravir puede estar relacionado con astenia, adinamia y fatiga, 

especialmente cuando se combina con emtricitabina. (63) 

 

Gastrointestinales 

Tanto dolutegravir como bictegravir, en su presentación coformulada, comparten efectos 

adversos como diarrea y náuseas, informados en más del 5% de los pacientes bajo 

tratamiento, junto con la hiper transaminasemia para dolutegravir y la hiperbilirrubinemia 

para bictegravir/ emtricitabina. (63,68) 

 

Dermatológicos 

Raltegravir se ha asociado con la presencia de dermatitis en un 11.3% de los pacientes, 

aunque no se han incrementado los casos de síndrome de Stevens - Johnson. (69) 

Mientras que, en el caso de bictegravir/ emtricitabina, la erupción cutánea puede presentarse 

hasta en un 56% de los pacientes, siendo este el efecto adverso más común. (70) 

 

Ganancia de peso 

Un efecto adverso preocupante es la ganancia de peso, reportada con mayor frecuencia en 

dolutegravir, con incrementos de hasta 5 kg y un aumento en la cantidad de obesidad a 48 

semanas de inicio del tratamiento de hasta 12.3%. (71) 

Para bictegravir coformulado, los aumentos de peso llegan a ser de hasta 3.6 kg, mientras 

que para cabotegravir/rilpivirina, los rangos de aumento oscilan entre 0.3 y 1.8 kg. (17,72,73) 

Aunque el aumento de peso es esperado en pacientes vírgenes al tratamiento antirretroviral 

debido a la mejora en su estado de salud, es importante tener en cuenta que esta ganancia 

puede conllevar riesgos cardiovasculares y metabólicos a largo plazo. (74,75) 

 

Otros 
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Otros efectos adversos incluyen la elevación de CPK en algunos estudios con raltegravir, así 

como un aumento en la frecuencia de mialgias y miopatías, aunque solo se han reportado 

algunos casos de rabdomiólisis posterior a su comercialización. (76) 

Además, se ha observado una alta frecuencia de reacciones en el sitio de inyección con 

cabotegravir/rilpivirina, alcanzando aproximadamente el 80% de los pacientes, 

principalmente en las primeras 48 semanas; sin embargo, estas reacciones suelen ser de 

severidad leve a moderada y rara vez requieren la suspensión del fármaco. (72,73,77) 

 

Efectos adversos renales en inhibidores de integrasa 

 

Raltegravir 

En el caso de raltegravir, se ha observado un incremento en los niveles de creatinina de 0.05 

a 0.11 mg/dL durante las primeras semanas de uso, aunque se cree que esto no indica un daño 

renal real, sino más bien un efecto tubular en el manejo de la creatinina. (78) 

 

Elvitegravir 

Requiere un refuerzo como cobicistat o ritonavir, este último ha sido asociado con una 

disminución en la tasa de filtrado glomerular de 10.8 ml/min/1.73 m2, aunque no se ha 

documentado un daño renal significativo. (79) 

Por otra parte, la coformulación con cobicistat ha demostrado una disminución en el 

aclaramiento de creatinina de 14.3 ml/min/1.73 m2, estable en el tiempo, y se han reportado 

casos ocasionales de nefropatía proximal. (80) 

 

Dolutegravir 

Dolutegravir ha mostrado una disminución promedio del aclaramiento de creatinina de 16.5 

ml/min/1.73 m2 a las 48 semanas, aunque esta disminución se mantiene estable en el 

seguimiento a largo plazo. (81) 

 

Cabotegravir 
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Por su parte, los estudios de seguridad renal como por ejemplo el ATLAS 2M se han 

realizado en pacientes que cambiaron de un régimen antirretroviral previo a cabotegravir/ 

rilpivirina de acción prolongada. En este estudio, solo se identificó un evento de proteinuria 

y un caso de daño renal de novo, representando menos del 1% de los pacientes con un uso 

de 48 semanas, lo que sugiere que este fármaco es seguro desde el punto de vista renal. (77) 

Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida (Biktarvy) 

Bictegravir (BIC/ FTC/ TAF) es un inhibidor de la integrasa creado por Gilead Sciences una 

empresa farmacéutica y aprobado por la FDA para tratar la infección por VIH-1. Se combina 

con emtricitabina y tenofovir alafenamida en tabletas de dosis fija, con regímenes basados 

en BIC demostrando eficacia similar a otras terapias antirretrovirales. El FTC tiene una alta 

barrera para resistencias y ofrece ventajas como actividad contra el virus de la hepatitis B, 

administración sencilla y bajas interacciones medicamentosas. (82) 

Este fármaco se emplea en el tratamiento de adultos y adolescentes mayores de 12 años 

infectados con VIH. Su eficacia y seguridad han sido rigurosamente evaluadas, 

consolidándose como una valiosa opción terapéutica para el manejo del VIH. (83) 

Emtricitabina y tenofovir alafenamida son inhibidores nucleósidos análogos de la 

transcriptasa inversa del VIH. La tableta contiene 50 mg de BIC, 200 mg de FTC y 25 mg de 

TAF, además de componentes inactivos para el recubrimiento de película, como óxido de 

hierro negro, óxido de hierro rojo, polietilenglicol, alcohol polivinílico, talco y dióxido de 

titanio. (84) 

 

Efectos adversos renales del Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida (Biktarvy) 

El tratamiento con Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida (Biktarvy) y su efecto 

en la función renal ha sido objeto de varios estudios. Se aconseja un seguimiento riguroso de 

la función renal durante la administración de BIC/FTC/TAF, debido a la posibilidad de un 

deterioro significativo en la función renal o incluso el desarrollo de síndrome de Fanconi. 

(8,85,86) 

Gilead Sciences Inc., la empresa fabricante de Biktarvy, recomienda la evaluación de la 

función renal antes y durante el tratamiento, ya que se han reportado casos de insuficiencia 
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renal, incluyendo lesión renal aguda y tubulopatía renal proximal. Frente a la presencia de 

indicadores de nefrotoxicidad, se debe considerar la suspensión del tratamiento. (87) 

En México, las guías de tratamiento antirretroviral indican que podría observarse un 

incremento en la concentración de creatinina sérica cercano a 0.11 mg/dL a las 48 semanas, 

debido a la disminución de la secreción tubular renal. Sin embargo, la falta de estudios 

suficientes en la población mexicana limita la capacidad de establecer la seguridad del 

fármaco. (85) 

Teoría de la nefrotoxicidad del Tenofovir 

El tenofovir disoproxilo fumarato (TDF) es principalmente excretado por los riñones a través 

de filtración glomerular y secreción tubular activa. Los transportadores de aniones orgánicos 

(OAT1 y OAT3) median la entrada de TDF en los túbulos proximales, mientras que las 

proteínas de resistencia a múltiples fármacos (MRP-4 y MRP-2) facilitan su salida. Un 

polimorfismo en los genes MRP se ha asociado con la toxicidad del TDF. El fármaco 

comparte similitudes estructurales con el adefovir y el cidofovir, conocidos también por su 

nefrotoxicidad. Se cree que la toxicidad renal del TDF surge de la depleción mitocondrial, 

causando daño celular e incluso apoptosis en las células tubulares proximales. Además, la 

disminución de la TFG resulta en concentraciones intracelulares elevadas de TDF, 

exacerbando la potencial toxicidad. (88) 

La toxicidad renal del TDF es una preocupación destacada, con impacto en la TFGe y la 

función tubular. Estudios en animales revelan toxicidad tubular y desequilibrios 

electrolíticos, mientras que en humanos se han reportado aumentos de creatinina y eventos 

renales graves en un 2.2% y 0.5% respectivamente. El TDF también se relaciona con lesiones 

renales agudas y puede requerir terapia de reemplazo renal. Factores de riesgo como 

recuentos CD4+ bajos, creatinina basal alta y edad avanzada influyen en la toxicidad. El PrEP 

oral para VIH evidencia ligera disminución de la TFGE en personas seronegativas. (89) 

Tenofovir alafenamida (TAF) es una pro-droga relativamente más nueva que ha mostrado un 

perfil de seguridad mejorada respecto a TDF. TAF tiene mayor estabilidad en plasma, se 

somete a metabolismo mediante la catepsina A en células del sistema linfoide y la 

carboxilesterasa-1 en hepatocitos, formando el componente tenofovir el cuál al fosforilarse 

se convierte en TDF. Es por estas razones que disminuye la concentración plasmática del 
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tenofovir mientras que aumenta la concentración intracelular del mismo. TAF se elimina 

principalmente a través de filtración glomerular y secreción tubular. (9) 

El régimen de medicamentos Biktarvy (Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida) 

generalmente muestra un perfil renal más tolerable que los basados en TDF. Bictegravir se 

metaboliza a través de CYP3A y UGT1A1, no se han identificado diferencias significativas 

en marcadores de toxicidad renal como TFGe o proteinuria entre este régimen y otras terapias 

antirretrovirales con inhibidores de integrasa. Sin embargo, algunas evidencias sugieren que 

el bictegravir podría resultar en una reducción de la TFGe, posiblemente debido a su afinidad 

por los transportadores tubulares OCT2 y a MATE1. (8) 

 

Creatinina 

 

Definición 

Compuesto orgánico generado por la degradación de la creatina, es una molécula de 113 

dáltones, generada en el hígado y el riñón, transportada al músculo estriado esquelético y 

estriado cardíaco, donde se fosforila y se utiliza como fuente de energía. Mediante una 

reacción de anhidración no enzimática, se convierte espontáneamente en creatinina a un ritmo 

constante. La creatinina se elimina libremente a nivel glomerular y también se secreta 

activamente en el túbulo proximal mediante vías aniónicas o catiónicas. Sus niveles son un 

subrogado de la función renal. (90) 

 

Medición 

Existen dos métodos para medir la creatinina: el de Jaffe y el enzimático. En el método de 

Jaffe, se produce una reacción entre la creatinina y el picrato de sodio alcalino, lo que resulta 

en un cambio de color que se mide. En el método enzimático, se utilizan sustancias como el 

amonio o la sarcosina, que reaccionan tanto con la creatina como con la creatinina, 

produciendo cromógenos que se cuantifican mediante colorimetría. Este último método es el 

más sensible. (91) 

 

Biomarcadores renales 
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Son sustancias que pueden medirse en sangre o en orina, son indicativos del estado y la 

función de los riñones. Además de la creatinina, otros biomarcadores renales como la urea, 

el ácido úrico, la cistatina C y la TFGe se utilizan para evaluar la salud renal. Estos 

indicadores proporcionan información vital sobre la salud renal y ayudan a complementar la 

evaluación de los efectos del tratamiento antirretroviral en personas viviendo con VIH. (92) 

 

Uso en la evaluación de la función renal 

Es uno de los marcadores más utilizados como estimador de la función renal. Si bien el 

aclaramiento de creatinina en 24 horas es una opción, resulta poco práctico, por lo que se 

prefieren fórmulas para estimar el filtrado glomerular. Las fórmulas más comunes a nivel 

mundial son Cockroft y Gault, MDRD y CKD EPI. No se ha demostrado que una sea mejor 

que otra o sea ideal. (93) 

La ecuación de Cockroft - Gault se publicó en 1976 y su población de estudio estaba 

compuesta principalmente por hombres caucásicos entre 18 y 90 años. Sin embargo, tiene 

limitaciones al aplicarse en otras poblaciones, infraestimando la tasa de filtrado en adultos 

mayores, personas con edemas y obesidad. (92)  

La ecuación de MDRD se diseñó en 2006 y considera la edad, el sexo, la etnicidad y el nivel 

de creatinina. Es útil para evaluar la función renal en niveles bajos, al incluir pacientes con 

enfermedad renal crónica en su diseño, pero infraestima la tasa de filtrado en rangos normales 

- altos. (94) 

La fórmula original de CKD EPI, desarrollada en 2009, toma en cuenta la edad, el sexo, la 

raza y el nivel de creatinina. Se ha demostrado útil tanto en pacientes con tasa de filtrado 

reducida como en aquellos con valores más altos, con una gran consistencia entre subgrupos. 

En 2021, se eliminó la variable de raza de la ecuación. (95,96) 

 

Aumento de creatinina en personas con VIH 

 

Enfermedad renal crónica y VIH 

La ERC es un trastorno caracterizado por disminución de la tasa de filtrado glomerular (TFG) 

por debajo de 60 ml/min acompañado por anormalidades estructurales o funcionales 
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presentes por más de tres meses. Esta disfunción progresiva puede llevar a la pérdida gradual 

de la función renal. La ERC puede tener diversas causas, incluyendo la hipertensión arterial, 

la diabetes mellitus y ciertos fármacos. El tratamiento adecuado y la gestión de factores de 

riesgo pueden ayudar a prevenir o retrasar la progresión de la enfermedad. (11) 

En personas que viven con VIH puede ser causada por varios factores, incluida la toxicidad 

de los antirretrovirales, el efecto del virus en los riñones y las enfermedades crónicas no 

transmisibles comórbidas. Este último grupo ha ganado importancia a medida que los 

tratamientos han mejorado y reducido las complicaciones relacionadas con la actividad viral 

y los efectos adversos de los medicamentos antirretrovirales. (97) 

 

Nefropatía asociada a VIH 

En su forma clásica, esta afección es una complicación tardía de la infección crónica por 

VIH. Se presenta como una glomerulopatía colapsante con daño tubulointersticial. 

Clínicamente, se manifiesta con proteinuria en rango nefrótico y puede progresar a 

enfermedad renal crónica si no se trata de manera oportuna. (98) 

 

Enfermedad renal por VIH mediada por inmunocomplejos 

Este tipo de enfermedad renal puede manifestarse de diversas formas, como nefritis similar 

al lupus, nefropatía por IgA, enfermedad glomerular membranosa y glomerulopatías 

membranoproliferativas, especialmente en pacientes coinfectados con el virus C de la 

hepatitis. Debido a la diversidad de estos trastornos, su presentación clínica es variable, 

aunque generalmente menos severa y con un mejor pronóstico que la nefropatía asociada al 

VIH. (99) 

 

Trastornos túbulo intersticiales 

El síndrome de linfocitosis infiltrativa difusa se ha observado en pacientes que presentan una 

respuesta inmune exagerada al VIH con afección multisistémica. Otra forma descrita ocurre 

en el contexto del síndrome inflamatorio de reconstitución inmune. (100) 

 

Trastornos vasculares 
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La microangiopatía trombótica y la aterosclerosis atípica son las principales formas en que 

se manifiesta este mecanismo. La primera está asociada a cargas virales elevadas debido a la 

desregulación endotelial, mientras que la segunda se favorece por el trasfondo inflamatorio 

presente en pacientes con VIH y se asocia con factores de riesgo cardiovascular clásicos. 

(101) 

 

Coinfecciones de VIH 

Más de un tercio de las personas viviendo con VIH tienen coinfección con virus de hepatitis 

B o C. Estas coinfecciones se asocian con diversas glomerulonefritis y enfermedades renales 

crónicas. Sin embargo, el inicio del tratamiento antiviral puede beneficiar a ambas 

infecciones y posiblemente permitir una reversibilidad de los daños renales. (102) 

 

Enfermedades crónicas no transmisibles 

Con el aumento de la esperanza de vida de las personas con VIH, se ha observado un 

incremento en los casos de enfermedad renal crónica debido a enfermedades crónicas no 

transmisibles como la hipertensión arterial, la diabetes mellitus y la enfermedad vascular 

periférica. Se prevé que estos casos seguirán aumentando con el envejecimiento de la 

población. (10,11) 
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8. JUSTIFICACIÓN 

 

Magnitud de la infección por VIH en Aguascalientes 

El VIH ha tenido un impacto significativo a nivel mundial, sigue siendo un importante 

problema de salud pública en México y en Aguascalientes. Desde 1983 hasta 2023, se han 

diagnosticado 355,969 casos de VIH en todo México de los cuáles 98.2% corresponden a 

población mayor de 15 años. En 2022, se reportaron 17,620 casos nuevos y en lo que va del 

año 2023 se han reportado 4,222 casos. (32,33,103) 

Las defunciones relacionadas con el VIH han sido una preocupación continua en México. 

Desde 1983 hasta 2023, se han registrado 112,457 defunciones, lo que representa el 31.59% 

del total de casos diagnosticados. En 2020, se reportaron 4,557 muertes relacionadas con el 

VIH, con una tasa de 3.5 por cada 100,000 habitantes. En el año siguiente, la tasa de 

defunciones aumentó a 3.7 por cada 100,000 habitantes con un total de 4,662 personas 

fallecidas. Estas cifras resaltan la importancia de garantizar un acceso adecuado a la atención 

médica y el tratamiento antirretroviral para mejorar los resultados de salud y reducir la 

mortalidad.(32,33) 

En cuanto a Aguascalientes, aunque representa un porcentaje bajo del total de casos de VIH 

en México (0.6%), la incidencia de nuevos casos ha sido relevante. En 2021, se registraron 

153 nuevos casos de VIH, lo que equivale a una tasa de 11.1 por cada 100,000 habitantes. 

En 2022, la tasa disminuyó ligeramente a 10.9 por cada 100,000 habitantes con un total de 

161 casos reportados. En el primer trimestre de 2023, se han notificado 28 nuevos casos, 

representando una tasa de 1.9 por cada 100,000 habitantes. Estas cifras demuestran la 

importancia de seguir implementando medidas preventivas y programas de detección 

temprana en la región. (32,33,103) 

En términos de género, el VIH afecta predominantemente a hombres, con 1,839 casos 

diagnosticados en Aguascalientes, mientras que se han reportado 344 casos en mujeres desde 

1983 hasta la actualidad. (103) 

A pesar de los desafíos, es alentador que, al cierre de junio de 2022, 121,835 personas en 

todo México estuvieran en tratamiento antirretroviral, lo que demuestra el progreso en la 
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disponibilidad y el acceso a la atención médica para las personas viviendo con VIH. 

(32,33,104) 

En el caso de Aguascalientes, al 25 de mayo de 2023, 911 personas se encontraban en 

tratamiento antirretroviral, lo que indica una atención continua a los pacientes en la región, 

siendo Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida con 665 prescripciones el fármaco 

más usado en nuestro estado. (103) 

 
Gráfico 3: Personas en tratamiento antirretroviral en Aguascalientes al 25 de mayo del 2023: 

Total: 911, diagrama en árbol. (103) 

 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida (Biktarvy) se consolida como un notable 

tratamiento antirretroviral para el VIH por sus considerables ventajas. Su formulación integra 

tres fármacos efectivos en una única tableta, simplificando así el régimen y aumentando el 

apego. Su alta efectividad en suprimir el VIH y mantener una carga viral indetectable, 

respaldada por estudios como GS-US-380-1489 y GS-US-380-1490, se traduce en una 

mejora significativa en la calidad de vida del paciente. (12,13) 

A su vez, la tolerabilidad de Biktarvy se ha corroborado en estudios a largo plazo, 

evidenciando efectos secundarios transitorios y leves. Un componente clave, Tenofovir 

alafenamida, presenta una menor toxicidad renal y ósea respecto a otros antirretrovirales 

disponibles. Adicionalmente, Biktarvy ofrece un perfil lipídico más favorable, reduciendo 

potenciales riesgos cardiovasculares. (19) 
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La aprobación de este medicamento como tratamiento de primera línea en varias guías 

clínicas enfatiza su posición como opción preferida para pacientes recién diagnosticados 

vírgenes a tratamiento antirretroviral. En síntesis, Biktarvy es una opción terapéutica esencial 

que mejora la calidad de vida de personas con VIH. (39) 

 

Magnitud de la enfermedad renal crónica en Aguascalientes 

El estado de Aguascalientes enfrenta una alta carga de ERC, acorde a datos obtenidos hasta 

el año 2023, se tiene registrados a 3,174 pacientes en terapia de sustitución renal, lo que 

equivale a una prevalencia de 2,146.61 por millón de población (pmp). Destaca el municipio 

de Calvillo con la mayor prevalencia, alcanzando 2,907 pmp y 188 pacientes, seguido por 

Aguascalientes capital con 2,691 pacientes y una prevalencia de 2,756 pmp. La incidencia 

de nuevos pacientes en el año 2021 fue de 510 pmp, con una tasa de 364 pmp. (105,106) 

La ERC afecta predominantemente a personas jóvenes, con una edad promedio de 48 años, 

siendo el grupo más afectado el que se encuentra entre los 20 y 40 años. La causa más 

frecuente de ERC en el estado es clasificada como "No conocida", representando el 70% de 

los casos entre los 20 y 40 años. El diagnóstico histopatológico más común en la ERC es la 

glomeruloesclerosis focal y segmentaria, con una edad promedio al diagnóstico de 27 años. 

(105,106) 

La mortalidad en pacientes con ERC está principalmente asociada a infecciones, siendo en 

el año 2020 cuando se observó un aumento significativo del 44% en la mortalidad, 

principalmente debido a la pandemia de COVID-19. (105,106) 

Las modalidades sustitutivas de terapia renal, como hemodiálisis y diálisis peritoneal, 

presentan diferencias en la sobrevida de los pacientes. Mientras que, en el año 2020, la 

hemodiálisis mostró una mayor letalidad, en el año 2021, el riesgo de muerte fue similar en 

ambas modalidades, siendo el trasplante renal la opción con menor mortalidad. (105,106) 

Aproximadamente el 58% de los pacientes adultos con comorbilidades se han realizado al 

menos una determinación de creatinina, y el 13.67% presentó una tasa de filtrado por debajo 

de 60ml/min/1.73m2. (106) 

En resumen, la ERC representa un desafío significativo en Aguascalientes, con una alta 

prevalencia en la población, principalmente en adultos jóvenes, y una causa mayormente 
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desconocida. La mortalidad se ve influenciada por infecciones, y aunque el trasplante renal 

es la opción con menor mortalidad, aún existen desafíos en la atención y tamizaje adecuado 

de pacientes. (106,107) 

 

Magnitud de la enfermedad renal crónica en el IMSS 

La ERC representa un desafío económico y de salud en México debido a sus altos costos de 

tratamiento y pérdida de productividad laboral. Este desafío se ve agravado por la falta de un 

registro nacional de pacientes, lo que hace más difícil un seguimiento efectivo y la asignación 

eficiente de los recursos de salud. (108) 

Como una parte integral del sistema de salud mexicano, el Instituto Mexicano del Seguro 

Social (IMSS) juega un papel crucial en la atención de los pacientes con ERC. Es responsable 

de otorgar el 80% de todas las diálisis en el país. Estos tratamientos se dividen entre la 

hemodiálisis, que representa el 41.7% de los casos, y la diálisis peritoneal, que abarca el 

restante 58.3%. (109) 

La atención de pacientes con hemodiálisis en el IMSS se lleva a cabo de dos formas: a través 

de la subrogación de servicios en unidades privadas, que representa el 70% de los casos, o 

en las propias unidades de la institución, cubriendo el restante 30%. (109) 

En 2014, el IMSS atendió a 55,101 pacientes con terapias de reemplazo renal. Este hecho 

representó para el instituto un gasto equivalente al 15% del total anual de su programa más 

grande, el Seguro de Enfermedades y Maternidad, sumando aproximadamente 13,250 

millones de pesos. (109,110) 

El costo promedio anual para tratar a un paciente con ERC mediante hemodiálisis es de 

$321,553 pesos. En contraste, el costo anual para pacientes en diálisis peritoneal continua 

ambulatoria es de $145,520 pesos y para la diálisis peritoneal automatizada es de $252,139 

pesos. Esto se traduce en un costo total para el IMSS que equivale a entre el 1.47% y el 1.73% 

del presupuesto del Seguro de Enfermedades y Maternidad. (110) 

Es importante considerar que los costos asociados con el tratamiento de la ERC son 

considerables para todas las partes involucradas, no solo para las instituciones médicas, sino 

también para los pacientes y sus familias. Estos costos abarcan gastos médicos directos e 

indirectos, no médicos y costos intangibles. Particularmente, el costo de la terapia de 
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reemplazo renal puede escalar debido a gastos adicionales en medicamentos y 

hospitalización, especialmente durante la fase de diálisis. (108) 

El impacto económico para las familias es considerable y puede variar significativamente 

dependiendo de su acceso a la seguridad social y sus recursos financieros y físicos. Además, 

la ERC tiene un efecto significativo en la salud mundial, siendo la duodécima causa de 

mortalidad, representando el 1.4% del total de muertes. (108) 

 

Trascendencia de las enfermedades renales en personas viviendo con VIH 

La Enfermedad Renal Crónica (ERC) es una comorbilidad de notable relevancia clínica en 

personas viviendo con VIH, asociándose con una significativa morbimortalidad, la cual una 

vez establecida, es usualmente progresiva. Aun con la utilización extendida de la terapia 

antirretroviral, se evidencia un incremento en la prevalencia de ERC, que se vincula con una 

creciente asociación a comorbilidades no infecciosas prevalentes y toxicidad antirretroviral. 

La prevalencia de ERC en esta población presenta grandes disparidades a nivel global, siendo 

el continente africano el de mayor incidencia. (11) 

La etiología es diversa, pudiendo ser originada por enfermedades relacionadas con el VIH 

como la nefropatía asociada al VIH o enfermedades por complejos inmunitarios, ERC 

derivada de comorbilidades, o causada por toxicidad antirretroviral. (98) 

La identificación oportuna de pacientes con factores de riesgo para la ERC y la detección 

temprana son esenciales para mejorar los resultados en pacientes. Sin embargo, la adherencia 

a las pautas de detección suele ser variable y a menudo deficiente. La progresión puede ser 

mitigada con intervenciones clínicas específicas, pero los datos provenientes de estudios con 

personas viviendo con VIH con ERC son limitados, representando un importante ámbito para 

futuras investigaciones. (10,108) 

Este grupo enfrenta desafíos como la polifarmacia, las interacciones entre medicamentos y 

reacciones adversas a fármacos. La nefrotoxicidad potencial de los antirretrovirales se torna 

particularmente relevante a medida que la exposición acumulada incrementa con el 

envejecimiento de la cohorte de personas viviendo con VIH. (111) 

En las guías de práctica clínica del IMSS se menciona que esta población tiene un riesgo 3.87 

veces mayor de desarrollar enfermedad renal, y esto a su vez representa la cuarta causa de 
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muerte no relacionada al SIDA. Una vez que se encuentran bajo tratamiento antirretroviral 

el riesgo relativo de presentar el padecimiento disminuye aproximadamente un 46%, esto 

sugiere que el tratamiento antirretroviral puede ser un factor protector contra el desarrollo de 

enfermedad renal en personas viviendo con VIH. (112,113) 

 

Vacíos en el conocimiento 

La enfermedad renal crónica es un asunto de gran importancia en la población con VIH, 

especialmente en regiones con alta incidencia y prevalencia de esta condición. Los pacientes 

con VIH poseen un mayor riesgo de desarrollar enfermedad renal crónica debido a múltiples 

factores, como la propia infección crónica por VIH, los efectos secundarios de los 

medicamentos antirretrovirales y la presencia de otras condiciones médicas o factores de 

riesgo. (10,11,98,113) 

El empleo de Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida (Biktarvy) ha probado ser un 

componente fundamental en el tratamiento de personas viviendo con VIH. (82) 

Sin embargo, aún existe un considerable vacío en nuestro conocimiento en lo que respecta al 

impacto potencial que este medicamento puede tener sobre los niveles de creatinina en 

subpoblaciones en alto riesgo de presentar enfermedad renal como son los pacientes del 

Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María en Aguascalientes. Esta brecha en el 

conocimiento es un problema médico que puede afectar la calidad de vida y el pronóstico de 

las personas que viven con VIH, tomando en cuenta que las enfermedades renales son 

altamente prevalentes en nuestra población. (107) 

 

Contribución esperada de la tesis 

La presente tesis tiene el potencial de realizar una contribución sustancial en este ámbito, al 

proponer no solo examinar sino también cuantificar de manera detallada y específica los 

cambios longitudinales en los niveles de creatinina en los pacientes tratados con Biktarvy en 

nuestro hospital. Nuestro enfoque proporcionará datos robustos y contextualizados, algo que 

es esencial en la medicina actual para tomar decisiones basadas en la evidencia. 
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Además, esta tesis puede ofrecer una valiosa guía para futuras investigaciones, al exponer la 

necesidad de comprender las causas subyacentes de los cambios en los niveles de creatinina 

y buscar posibles intervenciones para prevenir o tratar cualquier impacto renal adverso. 

Finalmente, la tesis permitirá mejorar la gestión de los riesgos asociados con el uso de 

Biktarvy, mejorando las perspectivas y la calidad de vida de las personas viviendo con VIH 

en el Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes. Este avance en el 

conocimiento científico representa también un paso hacia un cuidado más seguro, más 

efectivo y más personalizado para las personas viviendo con VIH atendidas en nuestra 

institución. 
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9. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

Introducción al problema 

La infección por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) ha evolucionado de ser 

una enfermedad mortal a una condición crónica manejable, gracias a los avances en la terapia 

antirretroviral. No obstante, el tratamiento a largo plazo del VIH conlleva desafíos 

significativos, incluidos los efectos adversos potenciales de los fármacos antirretrovirales en 

la función renal. (111) 

 

Vacío en el conocimiento 

El medicamento Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida (Biktarvy) es un 

tratamiento común para el VIH. A pesar de su eficacia y perfil de seguridad, existen 

preocupaciones sobre su impacto en la función renal a largo plazo, especialmente en lo que 

respecta a un posible aumento en los niveles de creatinina en subpoblaciones especificas 

incluyendo pero no limitada a aquellas que presentan: Poca adherencia al tratamiento, 

barreras para recibir atención médica de calidad, enfermedades comórbidas, edad avanzada 

y/o alto riesgo para presentar efectos adversos. Los estudios actuales de seguridad renal no 

dan respuesta a estos aspectos puntuales lo que genera un vacío en el conocimiento por no 

contar con estudios suficientes. Hay que destacar que este vacío en el conocimiento se agrava 

en el contexto geográfico del Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes. 

En esta región, no se ha realizado una investigación exhaustiva que examine la asociación 

entre el uso de Biktarvy y los cambios en los niveles de creatinina. Aguascalientes alberga 

poblaciones que están en alto riesgo de desarrollar enfermedad renal crónica, lo que justifica 

el investigar exhaustivamente la seguridad renal de los fármacos empleados en nuestros 

derechohabientes. 

 

Problema específico 

En el Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, muchos pacientes con 

VIH están siendo tratados con Biktarvy, pero no se ha examinado la asociación entre este 
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medicamento y los cambios en los niveles de creatinina en este contexto específico. Esta falta 

de investigación genera incertidumbre en la práctica clínica y puede tener implicaciones en 

la gestión de la salud renal en personas viviendo con VIH en este entorno. 

 

Pregunta de investigación 

Dada la necesidad de comprender mejor la relación entre el uso de Biktarvy y los niveles de 

creatinina en el contexto específico del Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, 

Aguascalientes, la pregunta de investigación se plantea de la siguiente manera: ¿Cuál es la 

asociación entre los cambios en los niveles de creatinina y el tratamiento con 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida en personas viviendo con VIH en el 

Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023? 
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10. OBJETIVO 

 

Objetivo General: 

Determinar la asociación entre los cambios en los niveles de creatinina y el tratamiento con 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida en personas viviendo con VIH en el 

Hospital General de Zona Nº3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023. 

 

Objetivos Específicos: 

1. Caracterizar la población de estudio: Recopilar y analizar información demográfica y 

clínica de los pacientes con VIH tratados con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir 

alafenamida en el Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el 

periodo 2022 - 2023. 

2. Monitorizar cambios en la función renal: Realizar seguimiento de los pacientes durante 24 

semanas para evaluar los cambios en los niveles de creatinina y las tasas de filtración 

glomerular estimada. 

3. Analizar la asociación entre el tratamiento y la función renal: Determinar si existe una 

asociación significativa entre el uso de Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida y 

los cambios en la función renal. 
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11. HIPÓTESIS  

 
Hipótesis alternativa: 

El uso del fármaco antirretroviral Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida en 

personas viviendo con VIH está asociado con un incremento significativo en los niveles de 

creatinina en el Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el 

periodo 2022 - 2023. 

 

Hipótesis nula: 

El uso del fármaco antirretroviral Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida en 

personas viviendo con VIH no está asociado con un incremento significativo en los niveles 

de creatinina en el Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el 

periodo 2022 - 2023. 

 

Hipótesis por objetivos 

Objetivo 1: Caracterizar la población de estudio 

Hipótesis Descriptiva: La población de estudio en el Hospital General de Zona Nº3, Jesús 

María, Aguascalientes, presenta características demográficas y clínicas específicas que 

pueden influir en la respuesta al tratamiento con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir 

alafenamida. 

Objetivo 2: Monitorizar cambios en la función renal 

Hipótesis de trabajo: Los niveles de creatinina y las tasas de filtración glomerular estimada 

experimentan cambios significativos durante 24 semanas de tratamiento con 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida. 

Hipótesis nula: No hay cambios significativos en los niveles de creatinina y las tasas de 

filtración glomerular estimada durante 24 semanas de tratamiento. 

Objetivo 3: Analizar la asociación entre el tratamiento y la función renal 

Hipótesis de Trabajo: Existe una asociación significativa entre el uso de 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida y los cambios en la función renal. 
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- Hipótesis Nula: No existe una asociación significativa entre el uso de 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida y los cambios en la función renal. 
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12. MATERIAL Y MÉTODOS 

 

Diseño de investigación 

Este estudio empleó un diseño observacional, analítico, retrospectivo y longitudinal para 

evaluar a las personas viviendo con VIH que han recibido Bictegravir/ Emtricitabina/ 

Tenofovir alafenamida como tratamiento principal. Los pacientes fueron seleccionados de la 

consulta externa del servicio de Infectología del Hospital General de Zona 3, Jesús María, 

Aguascalientes, durante el periodo 2022-2023. 

Se identificaron varias limitaciones inherentes en el diseño retrospectivo planteado, y se 

tomaron en cuenta varios sesgos potenciales. 

a) Sesgo de selección: Este podría ocurrir si los pacientes seleccionados para el estudio no 

son representativos de la población general de pacientes con VIH que reciben tratamiento 

con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida. Para mitigar este sesgo, se utilizó 

un método de muestreo aleatorio simple, asegurando que cada individuo de la población 

objetivo tuviera la misma probabilidad de ser seleccionado, mejorando así la 

representatividad de la muestra y la generalización de los resultados. 

b) Sesgo de información: Este sesgo puede surgir si los datos recolectados son incorrectos 

o incompletos. Para mitigar este sesgo, se excluyeron de la muestra los expedientes 

médicos incompletos con información relevante faltante o insuficiente para el análisis. 

c) Sesgo de confusión: Este sesgo puede ocurrir si existe una variable que está asociada 

tanto con la variable dependiente como con la variable independiente. Para controlar este 

sesgo se implementaron estrategias de restricción en los criterios de inclusión y exclusión 

para controlar variables confusoras como edad, enfermedades renales preexistentes y uso 

de otros medicamentos que afectaran la función renal.  

d) Sesgo de supervivencia: Este sesgo se refiere a la posibilidad de que los resultados estén 

sesgados debido a que los pacientes más enfermos tienen más probabilidades de 

abandonar el estudio. Para controlar este sesgo, se establecieron criterios de exclusión 

claros que excluyeron a los pacientes con enfermedades renales preexistentes y a los que 

cambiaron su régimen de tratamiento durante el periodo de estudio. 
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e) Sesgo de tiempo: Este podría presentarse si la duración del seguimiento de los pacientes 

no es suficiente para observar el resultado de interés. Para controlar este sesgo, se definió 

un periodo de estudio específico y se estableció como criterio de inclusión que los 

pacientes hubieran asistido al menos a 2 visitas a la consulta externa durante este periodo. 

 

Recolección de datos y variables de interés 

Se recabaron variables demográficas de los registros médicos, incluyendo edad y sexo. La 

variable de interés, la creatinina, se midió en dos momentos separados por un periodo de al 

menos 24 semanas. Se siguió el progreso de los pacientes retrospectivamente desde su 

ingreso al servicio. Se eligió la creatinina como variable principal al ser una medida sencilla 

y básica para determinar la función renal en personas viviendo con VIH, esta se encuentra 

recomendada por la guía de práctica clínica del IMSS “Tratamiento Antirretroviral del 

Paciente Adulto con Infección por el VIH, Actualización 2017”. (113) 

 

Análisis estadístico 

 

Análisis univariado 

Se realizó un análisis descriptivo detallado de todas las variables. La edad de los pacientes 

se analizó utilizando medidas de tendencia central (media y mediana) y dispersión 

(desviación estándar y percentiles 25, 50 y 75). La distribución de género se describió 

mediante frecuencias y porcentajes. Creatinina inicial y final: Se analizaron las distribuciones 

de creatinina inicial y final mediante la mediana, desviación estándar, rango y percentiles 25, 

50 y 75. TFGe inicial y final: Se analizaron las distribuciones de la TFGe inicial y final 

utilizando medidas de tendencia central y dispersión similares a las de la creatinina. 

 

Análisis bivariado 

Se utilizó la prueba de Chi – cuadrado para analizar la asociación entre el género y los niveles 

iniciales de creatinina y TFGe, verificando la independencia de las observaciones y la 

adecuación de los tamaños de las celdas. 
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Se empleó prueba t de Student para muestras relacionadas para comparar las medias de los 

niveles iniciales y finales de creatinina, y la TFGe, tras comprobar que se cumplían los 

supuestos de normalidad mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Todas las pruebas se 

realizaron con un nivel de significancia de 0.05.  

 

Lugar de estudio 

Consulta externa del servicio de Infectología del Hospital General de Zona 3, Jesús María, 

Aguascalientes. 

Universo de estudio 

El universo de estudio de esta investigación estuvo compuesto por un grupo específico de 

personas viviendo con VIH, definido bajo ciertos parámetros que incluyen aspectos 

demográficos y clínicos. 

Aspectos demográficos 

Edad: El estudio se centró en individuos con edades comprendidas entre los 18 y 65 años. 

Aspectos geográficos 

Residencia: Todos los participantes fueron residentes del estado de Aguascalientes, México. 

Aspectos clínicos  

Condición clínica: La población objetivo incluyó a personas con un diagnóstico confirmado 

de infección por VIH, verificado mediante pruebas estándar como ELISA de cuarta 

generación y/o carga viral positiva. 

Estado de salud renal: Se enfocó en pacientes que no presentaran enfermedades renales 

previas ni otras comorbilidades que pudieran afectar la función renal. 

Aspectos de tratamiento 

Tratamiento: Todos los sujetos de estudio estuvieron bajo un régimen de tratamiento 

específico con Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida. 

Adscripción 

Recibieron atención médica en la consulta externa del servicio de Infectología del Hospital 

General de Zona 3, Jesús María, Aguascalientes, en el período comprendido entre el 1 de 

enero de 2022 y el 31 de marzo de 2023. 
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Unidad de análisis 

Historia clínica de personas adultas viviendo con VIH atendidas en la consulta externa del 

servicio de Infectología y pertenecientes al Hospital General de Zona 3, Jesús María, 

Aguascalientes. 

Periodo de estudio  

Se recabó la información que corresponde al periodo comprendido entre el 01 de enero de 

2022 y el 31 de marzo de 2023. 

Tamaño de muestra  

Se utilizó la fórmula para el tamaño de muestra necesario para una proporción corregida para 

una población finita. (114) 

Fórmula para el tamaño de muestra necesario para una proporción: 

n = {Z2⋅ [p (1−p)]} / e2 

Donde: 

n: Tamaño de muestra necesario 

Z: Valor crítico para el nivel de confianza α. Para un nivel de confianza del 95% (α = 0.05), 

Z = 1.96 

p: Estimación conservadora de la proporción, en este caso, utilizaremos p = 0.5 

e: Error muestral o margen de error deseado, en este caso, e = 0.1. 

Sustituyendo los valores: 

n = {1.962 ⋅ [0.5 (1 – 0.5)]} / 0.12 

n = (3.8416 ⋅ 0.25) / 0.01 

n = 0.9604 / 0.01 

n = 96.04 

Dado que el tamaño de la población es finito (189 pacientes diagnosticados con VIH en 

Aguascalientes durante 2022 y el primer trimestre de 2023), se ajustó el tamaño de muestra 

utilizando corrección para poblaciones finitas: 

n ajustado= n/[(1+(n/N)] 

Donde: 

n: Tamaño de muestra necesario no ajustado 

N: Tamaño de la población 
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Sustituyendo los valores: 

n ajustado= 96.04/ [(1+(96.04/ 189)] 

n ajustado= 96.04/ (1+0.5081)] 

n ajustado= 96.04/ 1.5081 

n ajustado= 63.68 

63.68 + 10% (Pérdidas en el seguimiento) = 70.048 

Se requerirá reclutar aproximadamente a 70 personas. 

 

Muestreo 

El estudio utilizó un método de muestreo aleatorio simple para seleccionar los participantes. 

Este enfoque buscó garantizar que cada individuo de la población objetivo tuviera la misma 

probabilidad de ser seleccionado, esto para reforzar la representatividad de la muestra y la 

generalización de los resultados. 

La población objetivo constó de adultos viviendo con VIH que iniciaron tratamiento con 

Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida en el servicio de Infectología del Hospital 

General de Zona 3, Jesús María, Aguascalientes durante el periodo 2022-2023 y que 

cumplieron con los criterios de inclusión y no inclusión establecidos. 

Se creó un marco de muestreo a partir de los registros médicos del Hospital General de Zona 

No. 3. A partir de este marco, se seleccionaron aleatoriamente un subconjunto de individuos 

para conformar la muestra del estudio. La selección aleatoria se realizó mediante fórmula de 

aleatorización en el programa Excel de Microsoft 365. 

El tamaño de la muestra se determinó mediante la fórmula de tamaño de muestra de una 

proporción corregida por población finita. Una vez seleccionada la muestra, se procedió a 

recoger los datos necesarios para el estudio. 

 

Criterios de inclusión 

- Personas entre 18 y 65 años. 

- Diagnóstico confirmado de infección por VIH mediante ELISA de cuarta generación y/o 

carga viral positiva. 

- Residentes del estado de Aguascalientes, México. 
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- Pacientes que hubieran realizado al menos 2 visitas a la consulta externa del servicio de 

Infectología del Hospital General de Zona 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 

de estudio. 

- Pacientes derechohabientes del IMSS con adscripción al Hospital General de Zona 3, Jesús 

María, Aguascalientes. 

- Pacientes bajo tratamiento con Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida durante 

el periodo de estudio. 

- Pacientes sin enfermedades renales preexistentes. 

 

Criterios de no inclusión 

- Menores de 18 años o mayores de 65 años. 

- Pacientes con enfermedades renales preexistentes. 

- Pacientes con cambios en el régimen de tratamiento durante el periodo de estudio. 

- Individuos con contraindicaciones conocidas para el uso de Bictegravir/ Emtricitabina/ 

Tenofovir alafenamida. 

- Pacientes que no asistieron a la consulta de seguimiento durante el periodo de estudio. 

- Pacientes que usaron otros medicamentos que pudieran afectar la función renal. 

- Pacientes con comorbilidades que pudieran afectar la función renal durante el periodo de 

estudio.  

 

Criterios de eliminación 

- Expedientes médicos incompletos con información relevante faltante o insuficiente para el 

análisis. 

- Pacientes que desarrollaron comorbilidades que afectaran la función renal durante el 

periodo de estudio. 

Procedimientos 

1. Identificación de pacientes con criterios de selección en los expedientes electrónicos de 

los pacientes atendidos en la consulta externa de Infectología que cumplieran con los 

criterios de inclusión establecidos. 

2. Extracción de datos indicados en la hoja de recolección (Anexo 1) y cálculo de la tasa de 

filtrado glomerular estimado mediante la fórmula CKD EPI 2021. 
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3. Clasificación y captura de datos en base electrónica en Microsoft Excel 2020 para su 

organización. 

4. Utilizando el software estadístico IBM SPSS Statistics 26.0 se generaron los resultados 

y se realizó un análisis estadístico con el objetivo de evaluar si se cumplía o no la hipótesis 

descrita en el protocolo de investigación. 

5. Con base en los resultados obtenidos, se redactaron las conclusiones del estudio. 

6. Finalmente, se procedió a la publicación de la tesis con el fin de compartir los resultados 

y contribuir al conocimiento en el área de estudio. 

 

Instrumento de recolección de datos 

El instrumento de recolección de datos diseñado para este estudio se estructuró para capturar 

información fundamentada en la fórmula CKD-EPI 2021, con el propósito de evaluar la 

función renal en pacientes. Este instrumento se adaptó al español, tanto en terminología como 

en formato, para facilitar la comprensión y precisión en el registro de datos. 

Descripción secciones del instrumento: 

1. Ficha de Identificación: Esta sección está dedicada a recopilar información básica del 

paciente, asegurando la identificación correcta y confidencial. Elementos como el número de 

expediente y las iniciales del paciente se registraron aquí, estableciendo la base para una 

organización y seguimiento eficientes de cada caso individual. 

2. Información Demográfica: Se concentró en detalles demográficos fundamentales que 

incluyeron edad y sexo del paciente. Estos datos nos permitieron correlacionar la función 

renal con variables demográficas específicas, y ajustar los resultados de la fórmula CKD-EPI 

2021 de manera adecuada. 

3. Datos de Laboratorio: 

La última sección abarcó las mediciones de laboratorio, enfocándose en los valores iniciales 

y finales de creatinina. Estas mediciones fueron esenciales para calcular la tasa de filtrado 

glomerular mediante la fórmula CKD-EPI 2021, proporcionando la valoración de la función 

renal del paciente a lo largo del tiempo. 
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Evaluación del instrumento 

El instrumento fue usado exclusivamente por los investigadores asociados, quienes siguieron 

el conjunto de instrucciones incluidas en el manual de uso del instrumento para asegurar una 

recopilación de datos estandarizada y uniforme. Además, el investigador principal llevó a 

cabo revisiones periódicas de los datos recolectados, con el fin de verificar su calidad y 

coherencia.  

 

Validez 

La efectividad de la ecuación CKD-EPI en la estimación de la tasa de filtrado glomerular se 

manifiesta a través de la notable precisión observada de forma empírica. Esta precisión se ha 

medido por el porcentaje de casos en que la diferencia entre la tasa estimada de filtrado 

glomerular y la medida no excede el 30%, alcanzando un 84.2% (Intervalo de confianza: 

83.0% - 85.3%) en el estudio “Comparing Newer GFR Estimating Equations Using 

Creatinine and Cystatin C to the CKD-EPI Equations in Adults” de Andrew S. Levey 

publicado en el 2017. (115) Esta precisión subraya la capacidad de la fórmula CKD-EPI para 

ofrecer cálculos que se acercan significativamente a las cifras reales de la tasa de filtrado 

glomerular, lo que la convierte en una herramienta de gran confianza y utilidad en contextos 

clínicos. En la investigación original de la fórmula CKD-EPI, se implementaron ajustes 

meticulosos a los niveles de creatinina para asegurar su equivalencia con los valores 

derivados mediante espectrometría de masas por dilución isotópica, fortaleciendo el soporte 

metodológico detrás de su precisión para calcular la tasa de filtrado glomerular. (116,117) 

 

Confiabilidad 

La evaluación de la fórmula CKD-EPI se centra en la coherencia de sus cálculos de la tasa 

de filtrado glomerular. La variabilidad de estas estimaciones, medida a través del rango 

intercuartílico de las diferencias entre la tasa de filtrado glomerular estimada y la medida, 

alcanzo los 16.6 mL/min/1.73 m2 (Intervalo de confianza: 15.8 - 17.2 mL/min/1.73 m2) en la 

base de datos de validación de la formula original de CKD EPI. (115)  

Esta cifra señala una variabilidad moderada, destacando la coherencia en las estimaciones 

provistas por la fórmula. Mediante el reanálisis posterior de Jonas Björk en conjunto con el 
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Consejo Sueco de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y el Centro Coordinador de CKD-

EPI en “How Valid Are GFR Estimation Results From the CKD-EPI Databases?” publicado 

en 2017, se realizaron ajustes en la pendiente y la intercepción para alinear los valores de 

creatinina con aquellos obtenidos por espectrometría de masas con dilución isotópica, lo cual 

refinó la exactitud en las estimaciones de la tasa de filtrado glomerular con una diferencia de 

17.0 mL/min/1.73 m2 (Intervalo de confianza: 16.2 - 17.9 mL/min/1.73 m2). (116,117) 

 

Adaptación y calibración 

Se realizó una adaptación de los ítems evaluados por la fórmula CKD-EPI 2021 al español, 

tanto para facilitar su comprensión por parte del equipo de investigación, como también para 

garantizar que la calibración de las mediciones fuera precisas y relevantes para la población 

de estudio. 

 

Control de calidad 

Precisión de las mediciones de creatinina 

La medición de creatinina en esta institución es realizada mediante método enzimático, con 

un margen de error aceptable establecido en ±0.1 mg/dL, de acuerdo con estándares clínicos, 

son calibrados semanalmente por el personal de área de laboratorio. Los instrumentos 

utilizados para el método enzimático de medición de creatinina cuentan con certificación ISO 

13485:2016 para la gestión de productos sanitarios.  

Capacitación del personal 

Dado que el equipo de investigación estuvo compuesto por el investigador principal y el 

investigador asociado, se realizó un manual para el correcto llenado del instrumento de 

recolección de datos para asegurar la coherencia en la fase de recopilación.  

Verificación de datos 

Para minimizar errores de transcripción, se implementó un sistema de doble entrada de datos. 

Ambos investigadores ingresaron los datos de forma independiente y se compararon para 

identificar discrepancias entre cada uno. 

Punto de control 
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Se estableció un punto de control principal al finalizar la recopilación de datos, en este se 

realizó una revisión exhaustiva por parte del investigador principal de los datos recopilados 

para identificar cualquier anomalía o inconsistencia. 

 

Clasificación, definición y operacionalización de las variables de estudio 

Tabla 2: Variables independientes  
Variable Definición conceptual Definición operacional Tipo Escala Unidad de medición 

VARIABLES INDEPENDIENTES 

Edad 

La edad hace referencia a la 
cantidad de años 
transcurridos desde el 
nacimiento de cada 
participante en el estudio 

Cálculo de la edad del 
participante en años 
completos a partir de la 
fecha de nacimiento 
registrada en los expedientes 
médicos de la consulta de 
Infectología 

Cuantitativa 
continua 

Escala de 
intervalo Años 

Sexo 

Categorización biológica de 
los participantes en dos 
grupos: masculino y 
femenino, según 
características genéticas y 
fisiológicas 

Registro del sexo biológico 
del participante según conste 
en los expedientes médicos 
de la consulta de 
Infectología 

Cualitativa 
nominal Nominal 1. Hombre 

2. Mujer 

 

Tabla 3: Variables dependientes  

Variable Definición conceptual Definición operacional Tipo Escala Unidad de medición 

VARIABLES DEPENDIENTES 

Creatinina 

Variable numérica que 
indica los niveles de 
creatinina en sangre de cada 
participante, medida en 
mg/dL 

Medición de los niveles de 
creatinina en sangre del 
participante a partir de 
análisis clínicos, expresados 
en mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Escala de 
intervalo Miligramos/ decilitro 

Tasa de filtrado 
glomerular 
estimada mediante 
fórmula CKD EPI 
2021 

Indicador usado para evaluar 
la capacidad de los riñones 
para filtrar productos de 
desecho y líquidos de la 
sangre por minuto ajustado 
al área de superficie 
corporal, teniendo en cuenta 
factores como la edad, el 
sexo y la concentración de 
creatinina en suero 

Cálculo de la tasa de filtrado 
glomerular (TFG) de cada 
participante utilizando la 
fórmula CKD EPI 2021 

Cuantitativa 
continua 

Escala de 
intervalo mL/min/1.73 m² 
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13. ASPECTOS ÉTICOS 

 
Este proyecto de investigación fue sometido a una exhaustiva evaluación por parte del comité 

local de investigación en salud, el cual evaluó la calidad científica, la relevancia clínica y 

ética de la propuesta. El objetivo principal de esta evaluación fue garantizar que el estudio 

cumpla con los más altos estándares de investigación y se ajustara a los principios éticos y 

regulaciones establecidas para la protección de los participantes. 

Se consideró que la presente investigación fue sin riesgo, ya que la intervención principal 

consistió en la revisión de expedientes clínicos de los participantes, sin involucrar ninguna 

modificación intencionada en sus variables fisiológicas, psicológicas y sociales. La revisión 

de expedientes clínicos se realizó únicamente para obtener la información relevante para el 

estudio, sin exponer a los participantes a ningún tipo de riesgo o daño innecesario. 

La investigación se llevó a cabo en estricto apego a las siguientes declaraciones y documentos 

con implicaciones éticas y de protección de datos: 

1. Declaración de Helsinki de la asociación médica mundial, que establece los principios 

éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. Se tomó en cuenta la última 

enmienda realizada por la Asamblea General en octubre de 2013, así como la declaración 

de Taipéi sobre las consideraciones éticas de bases de datos de salud y biobancos. 

2. Declaración de Ginebra de la asociación médica mundial, que vincula al médico con la 

responsabilidad de velar por la salud del paciente de manera diligente y prioritaria. 

3. Ley Federal de protección de datos personales y a la normativa NOM-004-SSA3-2012 

sobre el expediente clínico, en particular en los apartados 5.4, 5.5 y 5.7 garantiza que se 

mantenga confidencialidad estricta de la información recopilada.  

4. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la 

realización de proyectos de investigación para la salud en seres humanos. Esta norma 

proporciona directrices sobre los aspectos éticos y metodológicos de la investigación con 

sujetos humanos en México. 

5. Ley General de Salud en materia de investigación para la salud, específicamente en su 

artículo 17, dado que este estudio involucrará seres humanos como sujetos de 

investigación, se tomaron todas las precauciones necesarias para salvaguardar su 
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bienestar y derechos, se dio prioridad al principio de respeto a la dignidad humana y a la 

protección de los derechos individuales. 

Los investigadores codificaron las variables mencionadas para mantener el anonimato y 

privacidad de los datos, y se almacenaron en una computadora dentro del instituto, bajo un 

estricto esquema de seguridad, durante un periodo de 10 años a partir de su recolección 

cumpliendo con la normativa NOM-004-SSA3-2012 sobre el expediente clínico, en su 

apartado 5.4. Es importante destacar que para el análisis no se requirió el acceso a 

información personal, ya que se trabajó exclusivamente con datos anónimos. 

En resumen, este proyecto de investigación se sometió a un riguroso proceso de evaluación 

para garantizar su validez científica y cumplimiento ético. Se adoptaron medidas de 

protección de los derechos y bienestar de los participantes, y se respetó su privacidad y 

confidencialidad en todo momento. Además, se siguieron las directrices y normativas 

establecidas por organismos internacionales y regulaciones nacionales en cuanto a la ética en 

la investigación médica y protección de datos. 

Protocolo de notificación de eventos adversos o inesperados para el comité de ética en la 

investigación 

Introducción 

Este protocolo establece el procedimiento para notificar al Comité de Ética en la 

Investigación cualquier evento adverso o no esperado que ocurriera durante el desarrollo del 

estudio: “Análisis de la asociación entre los cambios en niveles de creatinina y el tratamiento 

con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida en personas viviendo con VIH del 

Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023.” 

La notificación oportuna de eventos adversos es fundamental para asegurar la seguridad, el 

bienestar de los participantes involucrados en la investigación, garantizar el cumplimiento de 

los principios éticos y así cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. 

 

Definición de evento adverso 

Evento adverso: Cualquier suceso médico no deseado que ocurriera durante el uso de 

Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida, incluyendo reacciones adversas, o 

cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso del medicamento. 
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Sospecha de reacción adversa: Cualquier información que sugiere la posibilidad de una 

relación causal entre Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida y un evento adverso. 

Reacción adversa: Cualquier respuesta nociva y no intencionada a Bictegravir/ Emtricitabina/ 

Tenofovir alafenamida que ocurra en dosis normalmente utilizadas en humanos para el 

tratamiento de la infección por virus de la inmunodeficiencia humana. 

Evento no esperado: Eventos que no se han identificado previamente en la información de 

consentimiento informado y que podrían influir en la salud o el bienestar de los participantes. 

 

Responsabilidades del investigador principal 

El Investigador Principal (IP) es el responsable de notificar al Comité de Ética en la 

Investigación sobre cualquier evento adverso que ocurra en el contexto del estudio. Las 

responsabilidades del IP incluyen: 

• Identificar y evaluar los eventos adversos/ no esperados que ocurran durante el desarrollo 

del estudio. 

• Registrar de manera completa y precisa todos los detalles relevantes del evento adverso/ 

no esperado, incluyendo la fecha, descripción del evento, gravedad, acciones tomadas y 

relación con la intervención del estudio. 

• Determinar si el evento adverso/ no esperado es previsible o imprevisible y si está 

relacionado con la intervención del estudio. 

• Clasificar eventos adversos/ no esperados según su gravedad y determinar si es necesario 

tomar medidas para proteger la seguridad y el bienestar de los participantes. 

 

Clasificación de gravedad de eventos adversos 

La gravedad de los eventos adversos/ no esperados en el presente estudio se clasificó acorde 

a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 en dos categorías: graves y no graves.  

Eventos graves: Se consideraron como eventos adversos graves aquellos que cumplieran con 

alguno de los siguientes criterios: 

• Causa de muerte del paciente: Eventos adversos que resultaran en el fallecimiento del 

participante de la investigación. 
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• Pone en peligro la vida del paciente: Eventos adversos que pusieron en riesgo inmediato 

la vida del participante y requieran intervención médica inmediata. 

• Requiere hospitalización o prolonga la estancia hospitalaria: Eventos adversos que 

generaron la necesidad de hospitalización o prolongación significativa de la estancia 

hospitalaria del participante. 

• Causa invalidez o incapacidad permanente o significativa: Eventos adversos que 

resultaran en una incapacidad permanente o de larga duración, limitando de manera 

importante la capacidad funcional del participante. 

• Causa alteraciones o malformaciones en el recién nacido: Eventos adversos que afectaran 

negativamente a un recién nacido, incluyendo malformaciones congénitas o alteraciones 

del desarrollo. 

• Considerados médicamente importantes: Eventos adversos que, según criterio médico, 

fueron relevantes para la seguridad y bienestar del participante y requieren seguimiento 

y evaluación cuidadosa. 

Eventos no graves: Todos aquellos eventos adversos/ no esperados que no cumplieran con 

los criterios de gravedad especificados en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 

fueron clasificados como eventos adversos no graves. 

 

Procedimiento de notificación 

Cualquier evento adverso/ no esperado o sospechas de reacción adversa, ya sea graves o no 

graves, que ocurrieran durante el estudio y que tengan relación con la intervención del estudio 

deberán ser notificados al Comité de Ética en la Investigación (CEI) en un plazo máximo de 

24 horas después de su conocimiento. 

Contenido de la notificación 

I. La notificación de evento adverso/ no esperado debe incluir la siguiente información: 

II. Identificación del paciente afectado (iniciales, edad, género). 

III. Descripción detallada del evento adverso/ no esperado o sospecha de reacción adversa. 

IV. Fecha de inicio y duración del evento adverso/ no esperado o sospecha de reacción 

adversa. 
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V. Detalles del tratamiento con Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida, 

incluyendo dosis, vía de administración y duración del tratamiento. 

VI. Acciones tomadas en respuesta al evento adverso/ no esperado o sospecha de reacción 

adversa. 

VII. Evaluación de la causalidad, severidad, gravedad y relación temporal del evento adverso/ 

no esperado con el tratamiento de Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida. 

VIII. Información sobre cualquier evento adverso/ no esperado previo relacionado con el uso 

de Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida o con otros medicamentos 

antirretrovirales. 

 

Evaluación de la causalidad del evento adverso/ no esperado 

Permite determinar si existe una relación causal entre la administración del medicamento y 

la aparición del evento adverso/ no esperado. En el contexto del presente estudio, la 

evaluación de la causalidad se llevará a cabo siguiendo las pautas y lineamientos establecidos 

en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, la cual proporciona directrices claras 

para la evaluación de la causalidad de eventos adversos, y establece que se deben utilizar las 

metodologías de evaluación de causalidad avaladas por la Organización Mundial de la Salud 

(OMS) y el Centro de Monitoreo de la Uppsala (UMC), que son organismos de referencia 

internacional en la farmacovigilancia y la seguridad de los medicamentos. 

Para fines de evaluación de la causalidad de un evento adverso/ no esperado se usó la 

siguiente clasificación: 

1. Cierta: Se refiere a un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 

laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relación con la 

administración del medicamento Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida, y 

que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros fármacos o 

sustancias. La respuesta a la supresión del fármaco (retirada) debe ser plausible 

clínicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista 

farmacológico o fenomenológico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-

exposición concluyente. 

2. Probable: Se refiere a un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas 

de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con 
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la administración del medicamento Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida, 

que es improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros fármacos o 

sustancias, y que al retirar el fármaco se presenta una respuesta clínicamente razonable. 

No se requiere tener información sobre re-exposición para asignar esta definición. 

3. Posible: Se refiere a un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 

laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con la 

administración del medicamento Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida, pero 

que puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o 

sustancias. La información respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar 

clara. 

4. Improbable: Se refiere a un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en 

relación con la administración del medicamento Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir 

alafenamida, y que puede ser explicado de forma más plausible por la enfermedad 

concurrente, o por otros fármacos o sustancias. 

5. Condicional/No clasificada: Se refiere a un acontecimiento clínico, incluyendo 

alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reacción adversa, de la 

que es imprescindible obtener más datos para poder hacer una evaluación apropiada, o 

los datos adicionales están bajo examen. 

6. No evaluable/Inclasificable: Se refiere a una notificación que sugiere una reacción 

adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la información es insuficiente o 

contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos. 

La evaluación de la causalidad se realizó de manera objetiva y sistemática, considerando 

todos los datos disponibles, incluyendo la información proporcionada por los participantes 

del estudio, los registros médicos y cualquier otra evidencia relevante. La información 

obtenida de la evaluación de causalidad fue documentada y utilizada para tomar decisiones 

informadas sobre la seguridad y continuidad del estudio, así como para notificar 

adecuadamente al Comité de Ética en la Investigación y a las autoridades reguladoras 

pertinentes, 
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Seguimiento y reporte adicional 

El Investigador Principal deberá proporcionar informes de seguimiento y reportes adicionales 

sobre el evento adverso/ no esperado, según lo solicitado por el Comité de Ética en la 

Investigación. 

Confidencialidad y privacidad 

Toda la información relacionada con los eventos adversos/ no esperados notificados fue 

tratada con absoluta confidencialidad y se tomaron las medidas necesarias para proteger la 

privacidad de los participantes. 

Aprobación y modificaciones 

Este protocolo de notificación de eventos adversos/ no esperados fue presentado al Comité 

de Ética en la Investigación para su revisión y aprobación.  

El equipo de investigación siguió rigurosamente las metodologías de evaluación de 

causalidad avaladas por la OMS y el UMC, y se mantuvo atento a cualquier indicación del 

Comité Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) sobre la utilización de otras metodologías 

adaptadas y validadas para la evaluación de causalidad en eventos adversos específicos. 

Este protocolo fue elaborado en concordancia con las pautas y regulaciones éticas vigentes 

para garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes del estudio. 
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14. ADMINISTRACIÓN DE LOS RECURSOS 

Capital humano 

 
Investigador Principal: Dr. Juan Daniel Jaimes Álvarez: Asesor de tesis, consultor, 

responsable de la revisión, responsable del sometimiento ante el comité, reporte de 

actividades.  

Médico becario: Dr. Luis Alberto González. Selección del tema a investigar y 

revisión de la literatura, elaboración de protocolo, recolección de datos, elaboración 

de base de datos y análisis de estos, interpretación de resultados, redacción de 

discusión y conclusiones, presentación y publicación de resultados finales.  

 

Recursos materiales 

 
• Computadora portátil.  

• Computadoras de escritorio. 

• Impresoras y tinta de impresión. 

• Conexión a Internet. 

• Microsoft Word 2020 y otras versiones. 

• Programa IBM SPSS Statistics 26.0 o similares.  

• Formato de recolección electrónico en Microsoft Excel 2020. 

• Bolígrafos y lápices. 

 

Financiamiento 

 
Este estudio no representó gasto alguno para el Hospital General de Zona 3 del IMSS. 

Los recursos materiales (incluida la plataforma electrónica), corrieron a cargo del 

grupo de investigación. Por tratarse de un diseño descriptivo, los investigadores se 

mantuvieron al margen de la atención de los pacientes incluidos. De manera que el 

empleo de cualquier medida diagnóstica y/o terapéutica fue decisión del equipo 

médico tratante. 
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Factibilidad 

 
El presente estudio se realizó en la consulta externa de Infectología del Hospital 

General de Zona No. 3, hospital catalogado como de tercer nivel de atención. Por lo 

anterior, se contó con los recursos humanos y con las herramientas necesarias para 

la atención de este grupo de pacientes. De igual forma, la población de la unidad 

resultó accesible dado el tipo de nosocomio. Esta investigación no generó costos al 

IMSS al tratarse de un diseño observacional.  

El protocolo fue remitido al Comité Local de Ética e Investigación en Salud para su 

evaluación y posterior registró en el Sistema de Registro Electrónico de la 

Coordinación de Investigación en Salud. 
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15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
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16. RESULTADOS 

La edad de los pacientes presentó una distribución paramétrica, con un promedio de 38 años, 

una mediana de 37 años, una desviación estándar de 8.4 años y un rango de 36 años. Los 

percentiles 25, 50 y 75 se ubicaron en 33, 37 y 44 años, respectivamente. (Gráfico 4). 

 
Gráfico 4: Edad 

 

El género masculino predominó con 63 pacientes (86.3%), en comparación con el femenino, 

que incluyó solo a 10 pacientes (13.7%). (Gráfico 5). 

 
Gráfico 5: Sexo 

14%

86%

Femenino Masculino
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La creatinina inicial mostró una distribución no paramétrica, con una mediana de 1.10 mg/dL, 

una desviación estándar de 0.203 mg/dL y un rango de 1 mg/dL. Los percentiles 25, 50 y 75 

fueron 0.9, 1.1 y 1.2 mg/dL, respectivamente. (Gráfico 6). 

 
Gráfico 6: Creatinina inicial 

 

La tasa de filtración glomerular estimada inicial también presentó una distribución no 

paramétrica, con una mediana de 84 mL/min/1.73 m², una desviación estándar de 19.32 

mL/min/1.73 m² y un rango de 74.3 mL/min/1.73 m². Los percentiles 25, 50 y 75 fueron 72.7, 

84.9 y 104.1 mL/min/1.73 m², respectivamente. (Gráfico 7). 
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Gráfico 7: TFGe inicial 

La creatinina final mantuvo una distribución no paramétrica, con una mediana de 1.10 

mg/dL, una desviación estándar de 0.184 mg/dL y un rango de 0.7 mg/dL. Los percentiles 

25, 50 y 75 fueron 0.9, 1.1 y 1.2 mg/dL, respectivamente. (Gráfico 8). 

 
Gráfico 8: Creatinina final 
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La TFGe final mostró una distribución paramétrica, con una media de 87.88 mL/min/1.73 

m², una mediana de 86.5 mL/min/1.73 m², una desviación estándar de 18.66 mL/min/1.73 m² 

y un rango de 67.1 mL/min/1.73 m². Los percentiles 25, 50 y 75 fueron 74, 86 y 103.5 

mL/min/1.73 m², respectivamente. (Gráfico 9). 

 

 
Gráfico 9: TFGe final 

 

El análisis por género reveló una diferencia estadísticamente significativa en los niveles 

iniciales de creatinina (p=0.04) pero no en la TFGe inicial por género (p=0.319). Tampoco 

se encontraron diferencias significativas en los niveles finales de creatinina (p=0.547) ni en 

la TFGe final por género (p=0.319). 

 

La prueba t de Student para muestras relacionadas mostró una diferencia significativa entre 

las medias de los niveles de creatinina iniciales y finales, con un incremento de 0.02 mg/dL 

(p=0.000). Asimismo, se observó una disminución significativa en la TFGe de 1.1 

mL/min/1.73 m² (p=0.000). (Tabla 4). 
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Tabla 4: Prueba t de Student para creatinina. 

 

 

t gl 
Sig. 

(bilateral) 

Diferencia 

de medias 

95% de intervalo de 

confianza de la diferencia 

Inferior Superior 

Creatinina 

Inicial 
45.100 72 .000 1.07397 1.0265 1.1214 

Creatinina 

Final 
50.822 72 .000 1.09521 1.0522 1.1382 

 

El análisis de los cambios en la tasa de filtración glomerular decreció 1.1, con valor 

significativo de p=0.000 (Tabla 5). 

 

Tabla 5: Prueba t de Student para tasa de filtrado glomerular estimada. 

 

 

t gl 
Sig. 

(bilateral) 

Diferencia 

de medias 

95% de intervalo de 

confianza de la diferencia 

Inferior Superior 

TFGe 

Inicial 
39.311 72 .000 88.93151 84.4218 93.4412 

TFGe 

Final 
40.221 72 .000 87.88904 83.5330 92.2450 
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17. DISCUSION DE RESULTADOS 

 

La edad de los pacientes mostró una distribución paramétrica con un promedio de 38 años, 

una mediana de 37 años, una desviación estándar de 8.4 años y un rango de 36 años. Los 

percentiles de 25, 50 y 75 se ubicaron en 33, 37 y 44 años, respectivamente. En cuanto al 

género, el 86.3% de los pacientes eran hombres (63) y el 13.7% mujeres (10). 

La creatinina inicial presentó una distribución no paramétrica con una mediana de 1.10 

mg/dL, una desviación estándar de 0.203 mg/dL y un rango de 1 mg/dL. Los percentiles de 

25, 50 y 75 fueron 0.9, 1.1 y 1.2 mg/dL, respectivamente. La TFGe inicial también presentó 

una distribución no paramétrica con una mediana de 84 mL/min/1.73 m², una desviación 

estándar de 19.32 mL/min/1.73 m² y un rango de 74.3 mL/min/1.73 m². Los percentiles de 

25, 50 y 75 fueron 72.7, 84.9 y 104.1 mL/min/1.73 m², respectivamente. 

La creatinina final mantuvo una distribución no paramétrica con una mediana de 1.10 mg/dL, 

una desviación estándar de 0.184 mg/dL y un rango de 0.7 mg/dL. Los percentiles de 25, 50 

y 75 fueron 0.9, 1.1 y 1.2 mg/dL, respectivamente. La TFGe final mostró una distribución 

paramétrica con una media de 87.88 mL/min/1.73 m², una mediana de 86.5 mL/min/1.73 m², 

una desviación estándar de 18.66 mL/min/1.73 m² y un rango de 67.1 mL/min/1.73 m². Los 

percentiles de 25, 50 y 75 fueron 74, 86 y 103.5 mL/min/1.73 m², respectivamente. 

El análisis de diferencias por género reveló una diferencia significativa en los niveles 

iniciales de creatinina (p=0.04) pero no en la TFGe inicial (p=0.319). Tampoco se 

encontraron diferencias significativas en los niveles finales de creatinina (p=0.547) ni en la 

TFGe final (p=0.319). La prueba t de Student mostró un incremento significativo en la 

creatinina (0.02 mg/dL, p=0.000) y una disminución en la TFGe (1.1 mL/min/1.73 m², 

p=0.000) al final del periodo de observación. 

Gallant et al. (2017) compararon Biktarvy con Dolutegravir/Abacavir/Lamivudina en 631 

adultos con VIH. A las 48 semanas, ambos regímenes demostraron eficacia similar en la 

supresión virológica, con un ligero aumento en la creatinina de 0.11 mg/dL en el grupo de 

Biktarvy. Nuestro estudio mostró un incremento aún menor en la creatinina (0.02 mg/dL), 

corroborando la seguridad renal de Biktarvy. Aunque la TFG disminuyó en promedio 10.5 

mL/min en el estudio de Gallant et al., nuestro hallazgo de una disminución de 1.1 mL/min 
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sugiere que el impacto renal de Biktarvy puede ser menos pronunciado en nuestra cohorte 

específica. (12) 

En la extensión del estudio por parte de Wohl et al. (2019) se observó que, a las 96 semanas, 

Biktarvy mantuvo su eficacia no inferior en comparación con Dolutegravir, con una 

disminución media en la TFG de 7.8 mL/min. Nuestros resultados, con una disminución 

menor en la TFG, refuerzan la evidencia de que Biktarvy es generalmente bien tolerado con 

un impacto modesto en la función renal a largo plazo. (17) 

El estudio realizado por el Dr. Guillermo Antonio Cota Bravo en la Unidad Médica de Alta 

Especialidad No. 14 en Veracruz, México, incluyó 127 personas viviendo con VIH. Los 

resultados mostraron que los niveles de creatinina se mantuvieron estables durante el período 

del estudio, con una media inicial y final de 0.76±0.17 mg/dL y 0.76±0.18 mg/dL 

respectivamente. La TFGe mostró un incremento medio de 0.87 mL/min, sin relevancia 

estadística (p=0.605). En comparación, nuestro estudio observó un incremento ligero en los 

niveles de creatinina (0.02 mg/dL) y una disminución significativa pero similar en la TFGe 

(1.1 mL/min/1.73 m²). Ambos estudios coinciden en la observación de que Biktarvy tiene un 

impacto mínimo en la función renal. (14) 

Las diferencias observadas en la creatinina inicial por género pueden estar relacionadas con 

diferencias fisiológicas entre hombres y mujeres. Sin embargo, la ausencia de diferencias en 

las mediciones finales sugiere que el tratamiento con Biktarvy es uniformemente seguro 

independientemente del género. Las similitudes con estudios previos en cuanto a los 

resultados de la TFG inicial y final refuerzan la consistencia de los hallazgos y sugieren que 

los cambios observados son esperados y no clínicamente alarmantes. 

Los resultados de nuestro estudio sugieren que el tratamiento con Biktarvy es generalmente 

seguro desde el punto de vista renal en una población de personas viviendo con VIH 

predominantemente masculina y adulta. Aunque se observaron cambios estadísticamente 

significativos en la creatinina y la TFGe, estos fueron clínicamente modestos y dentro de los 

rangos reportados en la literatura existente. Estos hallazgos subrayan la importancia de 

monitorizar la función renal en pacientes con VIH bajo tratamiento antirretroviral y la 

necesidad de más estudios a largo plazo para confirmar la seguridad renal del régimen de 

Biktarvy en poblaciones diversas. 
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Una de las principales fortalezas de este estudio es su diseño longitudinal y analítico, que 

permitió un seguimiento detallado de los cambios en la función renal durante un periodo de 

24 semanas. Esto ofrece una visión más clara y precisa de la evolución de los niveles de 

creatinina y la tasa de filtración glomerular en pacientes tratados con 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida. Además, la inclusión de una población 

específica y bien caracterizada de pacientes atendidos en el Hospital General de Zona Nº 3, 

Jesús María, Aguascalientes, proporciona datos relevantes y contextualizados que reflejan la 

realidad clínica local. 

Otra fortaleza significativa es el uso de métodos estadísticos robustos, como el análisis de 

correlación y la prueba t de Student para muestras relacionadas, lo que apoya la validez de 

los resultados obtenidos. 

Entre las debilidades del estudio, destaca el tamaño limitado de la muestra, que, aunque 

adecuado para un análisis preliminar, puede no ser representativo de la totalidad de la 

población viviendo con VIH en diferentes contextos. La preponderancia del género 

masculino en la población estudiada también puede limitar la generalización de los resultados 

a las mujeres y otros grupos demográficos menos representados. 

Otra limitación importante es el periodo relativamente corto de seguimiento de 24 semanas. 

Si bien este periodo permite observar cambios a corto plazo, no proporciona información 

sobre los efectos renales a largo plazo del tratamiento con Biktarvy. Además, la adherencia 

al tratamiento no fue medida directamente, lo cual puede haber influido en los resultados, 

especialmente considerando que estudios previos han señalado la importancia de este factor 

en la evaluación de la eficacia y seguridad de los antirretrovirales. 

Finalmente, aunque se controlaron varias variables confusoras, pueden existir otros factores 

no considerados que influyan en la función renal de los pacientes, como comorbilidades no 

reportadas o variaciones en la práctica clínica. Estos aspectos deben ser considerados en 

futuros estudios para mejorar la precisión y aplicabilidad de los hallazgos. 
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18. CONCLUSIONES 

 

En el presente trabajo se investigó la asociación entre el tratamiento con 

Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir alafenamida (Biktarvy) y los cambios en los niveles de 

creatinina en personas viviendo con VIH pertenecientes a una población con predilección al 

desarrollo de enfermedad renal crónica. Se tuvo como objetivo general determinar dicha 

asociación y se estructuró en torno a tres objetivos específicos: Caracterizar la población de 

estudio, monitorizar cambios en la función renal y analizar la asociación entre el tratamiento 

y la función renal. 

Caracterización de la población de estudio 

La población de estudio consistió predominantemente en hombres adultos jóvenes, con una 

media de edad de 38 años. Los análisis demográficos y clínicos revelaron una distribución 

paramétrica de la edad y una preponderancia del género masculino (86.3%). Estos resultados 

son consistentes con la literatura existente, ya que en Aguascalientes existe una mayor 

cantidad de personas viviendo con VIH de género masculino.  

Monitorización de cambios en la función renal 

Durante las 24 semanas de seguimiento, los niveles de creatinina y la TFGe fueron 

monitorizados para evaluar cambios significativos. Los resultados mostraron un ligero 

incremento en los niveles de creatinina (0.02 mg/dL, p=0.000) y una disminución en la TFGe 

(1.1 mL/min/1.73 m², p=0.000). Estos cambios, aunque estadísticamente significativos, 

fueron clínicamente modestos.  

Asociación entre el tratamiento y la función renal 

El análisis de la asociación entre el tratamiento con Biktarvy y la función renal mostró que, 

a pesar de los cambios observados en la creatinina y la TFGe, estos se encuentran dentro de 

los rangos reportados en estudios previos y no sugieren un impacto clínicamente relevante. 

Comparado con la literatura, incluyendo estudios como los de Kityo et al. (2019), Gallant et 

al. (2017), y Cota Bravo (2021) nuestros hallazgos corroboran la seguridad renal del régimen 

de Biktarvy al mostrar estabilidad en los niveles de creatinina y TFGe en pacientes bajo 

tratamiento con Biktarvy. 
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Los resultados de este estudio confirmaron la hipótesis nula planteada: El uso de Biktarvy en 

personas viviendo con VIH no está asociado con un incremento significativo en los niveles 

de creatinina. Adicionalmente, la hipótesis de trabajo relacionada con los cambios en la 

función renal también se confirma parcialmente, indicando que, aunque hay cambios 

significativos, estos son mínimos y no clínicamente alarmantes. 

Este trabajo subraya la importancia de una monitorización continua de la función renal en 

personas viviendo con VIH bajo tratamiento antirretroviral, especialmente en contextos 

específicos como el de nuestro estado. Los hallazgos respaldan el uso de Biktarvy como un 

régimen seguro y eficaz, con un perfil de seguridad renal favorable. Se recomienda realizar 

estudios a largo plazo y en diferentes poblaciones para confirmar estos hallazgos y mejorar 

la comprensión de los efectos renales de Biktarvy. 
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19. GLOSARIO 

1. Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH): Es un retrovirus que debilita el sistema 

inmunológico, dejando a las personas vulnerables a infecciones y enfermedades 

oportunistas. Sin un tratamiento adecuado, la infección por VIH puede progresar al 

síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Este virus tiene efectos adversos en 

varios sistemas del cuerpo, incluido el renal, y afecta a millones de personas globalmente. 

(4) 

2. Inhibidores de integrasa: Estos compuestos farmacológicos son una categoría de 

antirretrovirales que se emplean en el tratamiento del VIH. Su modo de acción se centra 

en bloquear la enzima integrasa, que es esencial para que el VIH pueda integrar su 

genoma en las células huésped. Al bloquear dicha enzima, se consigue interrumpir la 

replicación viral y disminuir la cantidad del virus en el organismo. (2) 

3. Bictegravir/ Emtricitabina/ Tenofovir alafenamida (Biktarvy, BIC/ FTC/ TAF): Este 

antirretroviral combina tres ingredientes activos: bictegravir, emtricitabina y tenofovir 

alafenamida. Este fármaco se emplea en el tratamiento de adultos y adolescentes mayores 

de 12 años infectados con VIH. Su eficacia y seguridad han sido rigurosamente 

evaluadas, consolidándolo como una valiosa opción terapéutica para el manejo del VIH. 

(83) 

4. Enfermedad renal crónica (ERC): Trastorno caracterizado por disminución de la tasa de 

filtrado glomerular (TFG) por debajo de 60 ml/min acompañado por anormalidades 

estructurales o funcionales presentes por más de tres meses. Esta disfunción progresiva 

puede llevar a la pérdida gradual de la función renal. La ERC puede tener diversas causas, 

incluyendo la hipertensión arterial, la diabetes mellitus y ciertos fármacos. El tratamiento 

adecuado y la gestión de factores de riesgo pueden ayudar a prevenir o retrasar la 

progresión de la enfermedad. (11) 

5. Comorbilidades en personas viviendo con VIH: Condiciones médicas adicionales que se 

presentan simultáneamente en pacientes con VIH, en conjunto con la enfermedad 

primaria. Dada la naturaleza crónica de la infección por VIH y los efectos secundarios 

asociados al tratamiento antirretroviral, es habitual que las personas infectadas con VIH 
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presenten otras condiciones médicas como diabetes mellitus, hipertensión arterial, 

enfermedades cardiovasculares y enfermedad renal crónica. (39) 

6. Creatinina: Compuesto orgánico generado por la degradación de la creatina, presente en 

los músculos. Los riñones la filtran y eliminan a través de la orina. Sus niveles son un 

subrogado de la función renal. (90) 

7. Biomarcadores renales: Estas sustancias, que pueden medirse en sangre o en orina, son 

indicativos del estado y la función de los riñones. Además de la creatinina, otros 

biomarcadores renales como la urea, el ácido úrico, la cistatina C y la TFGe se utilizan 

para evaluar la salud renal. Estos indicadores proporcionan información vital sobre la 

salud renal y ayudan a complementar la evaluación de los efectos del tratamiento 

antirretroviral en individuos viviendo con VIH. (92) 
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21.  ANEXOS 

ANEXO A HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 

 

Título de la investigación: " Análisis de la asociación entre los cambios en niveles de 

creatinina y el tratamiento con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida en 

personas viviendo con VIH del Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, 

Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023." 

 

Instrucciones: Debe ser llenado por el investigador asociado, marcar con “X” si se 

cumple la condición, donde se soliciten datos escritos, proporcionarlos con letra 

legible. 

 

Sección 1: Ficha de identificación 

1. Número de expediente: ____________________________ 

2. Iniciales de identificación: ___________________ 

Sección 2: Información demográfica 

3. Edad: ______ años 

4. Sexo: ( ) Hombre ( ) Mujer 

Sección 3: Datos de laboratorio 

5. Creatinina inicial: __________________ miligramos/ decilitro 

6. Tasa de filtrado glomerular estimado inicial (CKD EPI 2021): ___mL/min/1.73 

m² 

7. Creatinina final: __________________ miligramos/ decilitro 

8. Tasa de filtrado glomerular estimado final (CKD EPI 2021): ____ mL/min/1.73 

m² 
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Fórmula de la Colaboración Epidemiológica de Enfermedad Renal Crónica 

(Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration, CKD-EPI) para calcular la 

tasa de filtrado glomerular estimada versión 2021. 

 

Tasa de filtrado glomerular estimado (mL/min/1.73 m²) 

142 x (Creatinina sérica / A)B x 0.9938 (Edad en años) x (1.012 si mujer) 

Se reemplaza A y B acorde al siguiente esquema: 

 

 

Mujer 

 

Hombre 

Creatinina sérica 

≤0.7 

A: 0.7 Creatinina sérica 

≤0.9 

A: 0.9 

B: -0.241 B: -0.302 

Creatinina sérica 

>0.7 

A: 0.7 Creatinina sérica 

>0.9 

A: 0.9 

B: -1.2 B: -1.2 
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ANEXO B MANUAL OPERACIONAL 

 

Título de la investigación: " Análisis de la asociación entre los cambios en niveles de 

creatinina y el tratamiento con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida en 

personas viviendo con VIH del Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, 

Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023." 

Investigador principal: Dr. Juan Daniel Jaimes Álvarez. 

Investigador asociado: Dr. Luis Alberto González Hernández. 

Lugar de estudio: Hospital General de Zona #3, Jesús María, Aguascalientes.  

Correo electrónico: bunker182@hotmail.com. 

Teléfono celular: 4771129181. 

 

El Dr. Luis Alberto González Hernández, residente de cuarto año en la especialidad 

de Medicina Interna, en calidad de investigador asociado es el encargado de aplicar el 

instrumento de recolección de datos. Esta tarea implicó la recopilación de información 

a partir de los expedientes electrónicos en la plataforma ECE del IMSS de los 

pacientes que fueron sido atendidos durante el periodo comprendido entre el entre el 

01 de enero de 2022 y el 31 de marzo de 2023 en la consulta externa del servicio de 

Infectología del Hospital General de Zona No. 3, perteneciente al OOAD 

Aguascalientes. Solo se consideraron aquellos expedientes de pacientes que 

cumplieran con los criterios de inclusión especificados en el protocolo del estudio. 

El instrumento de recolección de datos que se utilizó en este estudio fue diseñado para 

identificar tanto el valor de creatinina así como poder elaborar el cálculo de la tasa de 

filtrado glomerular estimada utilizando la fórmula CKD-EPI 2021.  

Instrumento de recolección de datos (Ejemplo de llenado) 

 

Título de la investigación: " Análisis de la asociación entre los cambios en niveles de 

creatinina y el tratamiento con Bictegravir/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida en 

personas viviendo con VIH del Hospital General de Zona Nº 3, Jesús María, 

Aguascalientes, durante el periodo 2022 - 2023." 

mailto:bunker182@hotmail.com
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Instrucciones: Debe ser llenado por el investigador asociado, marcar con “X” si se 

cumple la condición, donde se soliciten datos escritos, proporcionarlos con letra 

legible. 

 

Sección 1: Ficha de identificación 

1. Iniciales de identificación: _L.A.G.H.__________ 

2. Número de expediente: ___1________________________ 

Sección 2: Información demográfica 

3. Edad: __29__ años 

4. Sexo: (X) Hombre ( ) Mujer 

Sección 3: Datos de laboratorio 

5. Creatinina (último valor medido): _______0.9________ miligramos/ decilitro 

6. Tasa de filtrado glomerular estimado (CKD EPI 2021): _119_ mL/min/1.73 m² 

 

Fórmula de la Colaboración Epidemiológica de Enfermedad Renal Crónica 

(Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration, CKD-EPI) para calcular 

la tasa de filtrado glomerular estimada versión 2021. 

 

Tasa de filtrado glomerular estimado (mL/min/1.73 m²) 

142 x (Creatinina sérica / A)B x 0.9938 (Edad en años) x (1.012 si mujer) 

Ejemplo: 142 x (0.9 / 0.9)-0.302 x 0.9938 (29) = 119 mL/min/1.73 m² 

Se reemplaza A y B acorde al siguiente esquema:  

 

 

Mujer 

 

Hombre 

Creatinina sérica 

≤0.7 

A: 0.7 Creatinina sérica 

≤0.9 

A: 0.9 

B: -0.241 B: -0.302 

Creatinina sérica 

>0.7 

A: 0.7 Creatinina sérica 

>0.9 

A: 0.9 

B: -1.2 B: -1.2 
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ANEXO C CARTA DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
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ANEXO D CARTA DE NO INCONVENIENTE 
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