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RESUMEN

Antecedentes: A pesar de los avances terapéuticos en el tratamiento del VIH, como el uso
de esquemas modernos con Biktarvy (BIC/FTC/TAF) que permiten alcanzar carga viral
indetectable, persisten alteraciones emocionales significativas en las personas que viven
con VIH (PVVIH), particularmente ansiedad y depresion. Estas condiciones impactan
negativamente en la adherencia al tratamiento y en la calidad de vida, y suelen estar
subdiagnosticadas en contextos clinicos. Objetivo: Determinar la frecuencia de ansiedad y
depresion en personas que viven con VIH, bajo tratamiento con Biktarvy y carga viral
indetectable, atendidas en el Hospital General de Zona Numero 3 del IMSS en
Aguascalientes. Material y métodos: Estudio cuantitativo, observacional, descriptivo y
transversal. Se incluyeron 137 pacientes con diagndstico confirmado de VIH, en tratamiento
con Biktarvy durante al menos seis meses y con carga viral indetectable en los ultimos tres
meses. Se recolectaron datos sociodemograficos y clinicos a partir del expediente médico,
y se evalud la presencia de ansiedad y depresion mediante la escala HADS. Los datos
fueron analizados con estadistica descriptiva e inferencial en SPSS v25. Resultados: La
media de edad fue de 40.8 afios, con predominio masculino (89.8 %). La mayoria tenia nivel
educativo universitario (47.4 %) y transmisién sexual del VIH (98.5 %). El 34.3 % presento
algun grado de ansiedad, de los cuales 19.7 % fue leve, 13.1 % moderada y 1.5 % grave.
La depresion se identifico en el 16.8 % de los participantes, siendo leve en el 124 % y
moderada en el 4.4 %. Conclusiones: Los hallazgos subrayan la persistencia de trastornos
emocionales en pacientes con VIH, incluso con supresién virolégica sostenida. Se
recomienda implementar estrategias sistematicas de evaluacion y atencidén psicolégica

como parte del manejo integral de estos pacientes en el primer nivel de atencion.

Palabras clave: VIH, ansiedad, depresion.



ABSTRACT

Background: Despite therapeutic advances in HIV treatment, such as the use of modern
Biktarvy regimens (BIC/FTC/TAF) that allow achieving undetectable viral load, significant
emotional disturbances persist in people living with HIV (PLHIV), particularly anxiety and
depression. These conditions negatively impact treatment adherence and quality of life, and
are often underdiagnosed in clinical settings. Objective: To determine the frequency of
anxiety and depression in people living with HIV, under treatment with Biktarvy and with an
undetectable viral load, treated at the General Hospital of Zone Number 3 of the IMSS in
Aguascalientes. Material and methods: A quantitative, observational, descriptive, and
cross-sectional study was included. 137 patients with a confirmed diagnosis of HIV, under
treatment with Biktarvy for at least six months and with an undetectable viral load in the
previous three months were included. Sociodemographic and clinical data were collected
from medical records, and the presence of anxiety and depression was assessed using the
HADS scale. Data were analyzed using descriptive and inferential statistics in SPSS v25.
Results: The mean age was 40.8 years, with a male predominance (89.8%). The majority
had a university education (47.4%) and sexual transmission of HIV (98.5%). 34.3%
presented some degree of anxiety, of which 19.7% was mild, 13.1% moderate, and 1.5%
severe. Depression was identified in 16.8% of participants, mild in 12.4% and moderate in
4.4%. Conclusions: The findings underscore the persistence of emotional disorders in
patients with HIV, even with sustained virological suppression. It is recommended that
systematic psychological assessment and care be implemented as part of the

comprehensive management of these patients at the primary care level.

Keywords: HIV, anxiety, depression.



1 INTRODUCCION

La infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) continda representando un
desafio relevante para los sistemas de salud publica a nivel mundial, no solo por su impacto
clinico e inmunoldégico, sino por las multiples implicaciones psicosociales que conlleva para
quienes la padecen. En las ultimas décadas, el avance en el tratamiento antirretroviral ha
transformado radicalmente el prondstico de las personas que viven con VIH (PVVIH),
convirtiéndolo en una condicion crénica controlable. En particular, la introduccién de
esquemas modernos como Biktarvy (BIC/FTC/TAF) ha demostrado una elevada eficacia
para alcanzar y mantener la supresion viroldgica, al tiempo que ofrece un perfil favorable
de tolerabilidad y simplicidad posoldgica. No obstante, el bienestar emocional y psicolégico
de estos pacientes sigue siendo un componente frecuentemente desatendido en la practica
clinica, a pesar de su estrecha relacion con la adherencia terapéutica, la calidad de vida y

los desenlaces a largo plazo.

Diversos estudios han documentado que las PVVIH presentan una mayor vulnerabilidad a
desarrollar trastornos del estado de animo como ansiedad y depresion, incluso en contextos
de supresion viroldgica sostenida. Estos trastornos no solo afectan el funcionamiento
emocional y social de las personas, sino que también pueden interferir negativamente en la
adherencia al tratamiento, el autocuidado y el vinculo terapéutico, incrementando el riesgo
de falla virolégica, deterioro inmunoldgico y mayor utilizacion de servicios de salud. En este
sentido, la detecciéon oportuna de alteraciones emocionales y la implementacion de
intervenciones adecuadas constituyen un componente esencial de una atencién

verdaderamente integral.

A pesar de la creciente evidencia internacional sobre la carga emocional de vivir con VIH,
en México persiste una notoria escasez de estudios que aborden de manera especifica la
frecuencia y caracteristicas de la ansiedad y la depresion en pacientes bajo esquemas
modernos como Biktarvy y con carga viral indetectable. Esta falta de informacién representa
una brecha critica en el conocimiento local, especialmente en instituciones publicas como
el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), que concentra una gran parte de la atencion
a esta poblacién. Ademas, no se cuenta con datos sistematizados sobre esta realidad en

el contexto del Hospital General de Zona Numero 3 de Aguascalientes, lo que limita
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la posibilidad de disefar programas de atencion mental basados en evidencia y adaptados

a las necesidades reales de los pacientes.

Frente a este vacio de conocimiento, el presente estudio tuvo como objetivo determinar la
frecuencia de ansiedad y depresidn en personas que viven con VIH, bajo tratamiento con
Biktarvy y con carga viral indetectable, atendidas en el mencionado hospital. La informacion
resultante permitié no solo dimensionar la magnitud del problema, sino también ofrecer una
base sdlida para la toma de decisiones clinicas, el fortalecimiento de estrategias de salud
mental dentro del modelo de atencion y la promocion de politicas publicas orientadas a

mejorar el bienestar integral de las PVVIH en nuestro entorno.



2 MARCO TEORICO

2.1 BUSQUEDA DE INFORMACION

Se realizé una busqueda exhaustiva utilizando estrategias especificas para cada base de
datos y registros consultados, siguiendo un enfoque estandarizado y ajustado a las guias
de Cochrane y PRISMA. Las férmulas de busqueda incluyeron términos como «HIV»,
«human immunodeficiency virus», «anxiety», «depression», «bictegravir» y «Biktarvy»,
combinados con filtros temporales entre 2018 y 2024. En la base de datos Cochrane, se
buscaron registros en las secciones de Reviews y Trials, identificando 43 protocolos y 296
revisiones. En Europe PMC, la estrategia de busqueda recuperé 252 articulos relacionados
con los términos clave. En PubMed, la busqueda en MeSH y campos relacionados arrojé
45 resultados. En Scielo, se encontraron 112 registros pertinentes, mientras que en Redalyc
se identificaron 146 articulos adicionales. Esto dio como resultado un total inicial de 894
registros antes de la eliminacién de duplicados. Posteriormente, se realizé un proceso de
eliminaciéon de duplicados mediante el software Mendeley®, lo que resulté en la exclusion
de 17 registros redundantes, quedando un total de 877 registros Unicos para el cribado
inicial. Durante esta etapa, se identificaron 90 registros con errores técnicos que hicieron
necesaria su exclusion. Entre las razones se identifico: la ausencia de titulo en 35
registros; 27 registros no incluian informacion sobre los autores principales y, finalmente,
28 registros carecian de un resumen adecuado o suficiente. Una vez completado este
proceso, se seleccionaron 787 registros técnicamente validos para continuar con las

siguientes fases del cribado (1).

Tras la depuracion inicial, se revisaron los 787 registros mediante el analisis de titulos y
resumenes, de los cuales 738 fueron excluidos al no cumplir con los criterios de inclusion.
Las principales razones de exclusion incluyeron: estudios que no abordaron la medicion
cuantitativa de ansiedad o depresion en personas que viven con VIH (n = 312), articulos
que no incluian Bictegravir (Biktarvy) como parte del tratamiento antirretroviral (n = 218),
investigaciones realizadas en poblaciones pediatricas (n = 100), revisiones narrativas o
bibliograficas que no reportaron resultados cuantitativos (n = 72), y publicaciones en

idiomas distintos al inglés o espafiol (n = 36).
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De los 49 registros restantes, 5 no pudieron ser recuperados debido a restricciones de

acceso o su no disponibilidad en las bases de datos consultadas.

Sobre los 44 estudios identificados para una evaluacion completa, tras aplicar los criterios
de exclusioén, se identificaron diversos motivos que justificaron la eliminacién de 26 estudios
revisados (Anexo B, Tabla 1). Estos motivos no fueron uniformes en frecuencia ni en
impacto, pero permiten agrupar las exclusiones en las siguientes categorias: el motivo mas
frecuente fue la ausencia de evaluacion de ansiedad o depresién como variables
especificas, presente en 15 estudios. Aunque estos trabajos abordaron otros aspectos
relevantes, como calidad de suefo, apatia asociada al VIH o adherencia a tratamientos,
ninguno de ellos incluyé mediciones directas de ansiedad o depresion, lo que los hace no

pertinentes para los objetivos de esta investigacion.

Otro motivo importante fue la falta de inclusion de Bictegravir (Biktarvy) como tratamiento
antirretroviral evaluado, o la ausencia de identificacion explicita del esquema antirretroviral
especifico indicado, lo que se observé en 8 estudios. Estas investigaciones analizaron otros
regimenes terapéuticos, como combinaciones con Dolutegravir o Lamivudina, y no
proporcionaron datos especificos sobre los efectos de Bictegravir en la salud mental de las

personas que viven con VIH.

Ademas, se identificaron también 6 estudios con limitaciones metodoldgicas significativas,
tales como ausencia de claridad en los métodos empleados, falta de grupos comparadores
o el uso de medidas narrativas en lugar de analisis cuantitativos. Finalmente, 3 estudios se
enfocaron en poblaciones no representativas, como personas menores de 18 afos o
pacientes con caracteristicas diferentes a las especificadas en los criterios de inclusion.
Estos trabajos, aunque relevantes en sus contextos especificos, no aportaron datos utiles

para los objetivos planteados en esta investigacion.
Estos filiros permitieron seleccionar 18 estudios que cumplieron con los criterios de

busqueda propuestos, cuyo contenido se desarrolla en la subseccion Antecedentes del

Marco Teorico (1). El resumen de esta estrategia se detalla a continuacion.

11



2.2 DIAGRAMA DE FLUJO DE LA ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Identificacion de nuevos estudios a través de las bases de datos y registros

—
- dﬁ:@{j:[;s:rns © cifas idenfificados Figgistrns o citas eliminados antes del
= ’ cribado:
o : : : =
3| | covenctimayai | Rostoeocimsdumioniseta 10
= Europe PMC (n =252} " i - _
= Red _ Falta de informacicn sobre autores (n=
= alyc(n= 146) 27)
n ; =
= %IEL‘D I{En =14-_|52}} Resumen insuficiente (n =28)
—
¥
—
Registros o citas cribados p | Registros o citas excluides
(n=787) (n=738)
v
Reportes buscados pamm su
o recuperacion | Repories no recuperados
B (n=49) (n=5)
=
o
¥
Repores evaluados paradecidir )
su elegibilidad | Repories excluidos:
(n=44) Ausencia de evaluacion de ansiedad o
depresion (n=15)
Empleo de TAR distinto a Bildarvy (n=6)
Caldad metodologica deficiente (n= 4)
Poblacidon no representativa (n= 1)
_

v

Muevos estudios incluidos en la revision
(n=18)

Reportes incluidos en Anfecedentes
(n=18)

Elaboracion propia, adaptado de Page et al_, 2021.
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2.3 ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Vergara Vela et al. (2018) realizaron un estudio descriptivo transversal con el objetivo de
identificar los factores asociados al abandono de la terapia antirretroviral de alta efectividad
en pacientes con VIH en un hospital de tercer nivel en Colombia. Entre los 51 pacientes
evaluados, el 11.8 % presento trastoro depresivo mayor, el 7.8 % depresién mayor con
melancolia y el 9.8 % crisis de panico. Ademas, el 3.9 % presentd trastorno de ansiedad
generalizado y el 11.8 % distimia. Estos resultados son relevantes para el presente
protocolo, ya que reflejan una prevalencia considerable de trastornos depresivos y ansiosos
en esta poblacién, lo que resalta la necesidad de evaluar sistematicamente estas

condiciones en pacientes bajo esquemas antirretrovirales modernos, como Bictegravir (2).

Plascencia de la Torre et al. (2019) llevaron a cabo un estudio transversal descriptivo con
el objetivo de evaluar los niveles de adherencia al tratamiento antirretroviral (TAR) y
determinar los factores psicolégicos predictivos de la no adherencia en personas que viven
con VIH/SIDA. La muestra incluyd a 25 pacientes atendidos en una asociacion civil en
Guadalajara, México, quienes completaron el Cuestionario de Adherencia al Tratamiento
para el VIH/SIDA (CAT-VIH) y el Cuestionario de Factores Relacionados con la Adherencia
al Tratamiento (CFR-AT VIH). Los resultados mostraron que solo el 60 % de los
participantes tenia adherencia adecuada al TAR, mientras que se observaron correlaciones
significativas entre la no adherencia y altos niveles de depresion (r = -0.544, p = 0.005) y
estrés (r = -0.543, p = 0.005). Estos hallazgos destacan la importancia de la salud mental
como factor critico para garantizar la adherencia al tratamiento y subrayan la necesidad de

integrar estrategias psicosociales en los programas de atencion a personas con VIH (3).

Rodriguez et al. (2020) llevaron a cabo un estudio prospectivo y transversal con el obijetivo
de comparar los eventos adversos neuropsiquiatricos entre pacientes tratados con
efavirenz (EFV) y aquellos tratados con BIC en la Clinica Especializada Condesa, en
Ciudad de México. La muestra incluyé a 1,600 pacientes, distribuidos equitativamente entre
ambos grupos de tratamiento. Los instrumentos empleados para la evaluacion fueron:
el Beck Depression Inventory (BDI-IA), la subescala de Suicidal Ideation del Center for
Epidemiologic Studies Depression Scale (CES-D IS) y el Pittsburgh Sleep Quality Index

(PSAQl), entre otros.
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Los resultados mostraron que los pacientes tratados con BIC presentaron
significativamente menos sintomas depresivos y ansiosos, incluyendo una menor ideacion
suicida (t > 10.61, p < 0.03) en comparacién con los tratados con EFV. Los autores
concluyeron que el tratamiento con BIC estd asociado con un menor impacto
neuropsiquiatrico y una mejor tolerabilidad en comparacion con EFV, lo que sugiere
beneficios adicionales para la salud mental de los pacientes que viven con VIH. Este estudio
es particularmente relevante para el protocolo, ya que evalua directamente el impacto de

BIC en sintomas depresivos y ansiosos (4).

Hoffmann et al. (2020) llevaron a cabo un estudio retrospectivo con el objetivo de
caracterizar la tolerabilidad neuropsiquiatrica a corto plazo de la combinacién de
BIC/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamida (BIC/F/TAF) en comparacién con esquemas
basados en Dolutegravir (DTG). La muestra incluyé 943 pacientes tratados con BIC/F/TAF
y 1,043 con DTG en una clinica de Alemania, con un seguimiento medio de 6.2 meses. Los
resultados mostraron que el 3.3 % de los pacientes tratados con BIC/F/TAF present6
eventos adversos neuropsiquiatricos (NPAEs) que llevaron a la discontinuacién del
tratamiento, siendo la depresiéon preexistente un predictor significativo en el analisis
multivariado. Aunque las tasas de discontinuacion por NPAEs fueron similares entre
BIC/F/TAF y DTG (p = 0.36), los eventos observados con BIC/F/TAF fueron generalmente
leves a moderados y menos frecuentes que los reportados en estudios previos con DTG.
Este estudio destaca la baja tasa de intolerancia cruzada entre ambos medicamentos y
sugiere que la preexistencia de trastornos psiquiatricos puede influir en la tolerabilidad del
tratamiento. Estos hallazgos son relevantes para el presente protocolo, ya que subrayan la
importancia de evaluar la salud mental como un factor critico en el manejo de pacientes con
VIH tratados con BIC/F/TAF (Biktarvy) (5).

Siangphoe et al. (2020) analizaron retrospectivamente las comorbilidades
neuropsiquiatricas y su relacion con la terapia antirretroviral (TAR) en 47,862 pacientes con
VIH-1 en Estados Unidos. Los trastornos depresivos fueron la comorbilidad mas
prevalente, afectando al 30.9 % de los pacientes, mientras que los trastornos de

ansiedad no se reportaron especificamente en este andlisis. La depresion fue evaluada
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utilizando criterios diagnosticos del DSM-IV basados en registros médicos.

El esquema de TAR mas comun incluyé inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de
nucledsidos (NRTI) combinado con inhibidores de la integrasa (INSTI), representando el
64.4 % de la poblacion tratada. En este grupo, los pacientes con depresién mostraron una
carga viral detectable en el 18.7 % de los casos frente al 9.3 % en quienes no tenian
depresién (p < 0.01). Los autores concluyeron que la depresion tiene un impacto negativo
significativo en el control viroldgico y la funcidon neurocognitiva, subrayando la necesidad de
estrategias integrales para abordar la salud mental en personas que reciben TAR,

especialmente en esquemas modernos como los basados en INSTI (6).

Momplaisir et al. (2020) analizaron longitudinalmente la relacion entre sintomas depresivos
perinatales, adherencia al tratamiento antirretroviral (TAR) y supresion virologica (SV) en
1,869 mujeres con VIH en Estados Unidos, evaluadas durante el embarazo y el posparto.
Los sintomas depresivos, presentes en el 28 % de las participantes, se midieron mediante
una subescala del cuestionario de Calidad de Vida del Grupo de Ensayos Clinicos del SIDA
(ACTG). La adherencia al TAR se redujo del 68 % en el tercer trimestre al 59.8 % a los
seis meses posparto, mientras que la SV pasoé del 77.3 % al 53 %. Un incremento en los
sintomas depresivos disminuyé la probabilidad de alcanzar SV en un 3.8 % (IC 95 %: -5.7,
-1.9), mediado parcialmente por la adherencia al TAR. Estos resultados destacan la
importancia de identificar y tratar la depresion perinatal para mejorar la adherencia y los
desenlaces viroldégicos en mujeres con VIH, especialmente en etapas criticas como el

posparto (7).

Kusejko et al. (2020) llevaron a cabo un analisis longitudinal en el contexto de la Cohorte
Suiza de VIH, evaluando 11,029 pacientes con un seguimiento minimo de 2.5 afos entre
2013 y 2017. Se analizaron 79,683 cuestionarios para determinar el impacto de factores
clinicos y sociodemograficos en el deterioro neurocognitivo autorreportado (srni, por sus
siglas en inglés), incluyendo depresion. La prevalencia de srni disminuy6 del 19.6 % en
2013 al 10.7 % en 2017, pero en un subgrupo de pacientes se observé un deterioro
persistente, asociado significativamente con infecciones oportunistas previas del sistema

nervioso central (odds ratio [OR] = 3.7, p < 0.001), adherencia imperfecta al tratamiento
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antirretroviral (TAR) (OR = 2.8, p < 0.001) y depresion (OR = 1.9, p < 0.001). En esta
cohorte, la depresion tuvo una prevalencia del 29.3 %, medida mediante instrumentos
validados en la cohorte para evaluar sintomas psiquiatricos. Los hallazgos subrayan la
necesidad de un enfoque integral que contemple la salud mental como un factor
determinante en la adherencia al TAR y la estabilidad neurocognitiva en personas que viven
con VIH, especialmente aquellas con comorbilidades relacionadas con el sistema nervioso

central y antecedentes de deterioro cognitivo (8).

Tshering et al. (2020) llevaron a cabo un estudio transversal para determinar la prevalencia
y los factores asociados con la depresion en pacientes adultos con VIH que asistian a
clinicas de TAR en el oeste de Butan. La muestra incluyé a 103 participantes con una edad
promedio de 40.3 £ 11.2 anos, de los cuales el 50.5 % eran mujeres. La prevalencia de
depresion, medida mediante la escala revisada de estudios epidemioldgicos de depresion
(CESD-R), fue del 27.2 % (IC 95 %: 19.4— 35.9). Los analisis de regresiéon logistica
multivariada mostraron que las mujeres (OR ajustada = 3.96, IC 95 %: 1.37-11.41) y un
bajo nivel de apoyo familiar percibido (OR ajustada = 3.31, IC 95 %: 1.20-9.10) estuvieron
significativamente asociados con la depresién. Aunque no se realizaron evaluaciones de
carga viral, los autores destacaron la necesidad de integrar intervenciones de salud mental

en la atencién de rutina para optimizar los resultados en esta poblacion (9).

Amara et al. (2021) analizaron la asociacion entre el deterioro neurocognitivo asociado al
VIH (HAND) y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en el estudio CHARTER
(Central Nervous System HIV Antiretroviral Therapy Effects Research). En una muestra de
1,340 participantes, el 35.6 % presenté deterioro neurocognitivo, y el 42.2 % manifestd
sintomas de depresion, evaluados mediante el BDI-Il. Los resultados indicaron que el
deterioro neurocognitivo se asocio significativamente con una menor CVRS fisica y mental.
En analisis ajustados, la depresion se identific6 como un mediador parcial de esta relacion,
sugiriendo que estrategias para mejorar la CVRS en personas con VIH deberian abordar
las comorbilidades psiquiatricas, particularmente la depresién. Este estudio no incluyo
evaluaciones especificas sobre la carga viral o esquemas TAR, limitando su aplicabilidad

directa a poblaciones bajo tratamiento moderno como Bictegravir (10).
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Yunihastuti et al. (2021) realizaron un estudio transversal en 346 personas que viven con
VIH en TAR durante al menos un afio en una clinica de referencia en Yakarta, Indonesia.
La evaluacioén de los sintomas depresivos se llevd a cabo utilizando la versién indonesia
del Beck Depression Inventory-Il (BDI-11), estableciendo un puntaje = 14 como indicador de
sintomas depresivos. La prevalencia general fue del 50.9 %, con 30.4 % de depresion leve,
15.6 % moderada y 4.9 % grave. El analisis multivariado mostré que los factores asociados
incluyeron ingresos bajos (razén de probabilidades ajustada [RPa] = 1.38, IC 95 %: 1.12—
1.63), duracién del TAR de 1 a 5 afos (RPa = 1.25, IC 95 %: 1.01-1.54) y ser parte de
una relacion del mismo sexo (RPa = 1.27, IC 95 %: 1.02—1.58). Aunque no se reportaron
directamente datos de carga viral, los hallazgos destacan que incluso con el uso prolongado
de TAR, la persistencia de sintomas depresivos esta influenciada por factores
socioecondmicos y estigmatizacion. El estudio subraya la necesidad de un enfoque integral
en el manejo de la salud mental para optimizar los resultados del tratamiento en personas
con VIH (11).

Spence et al. (2022) llevaron a cabo un estudio longitudinal observacional utilizando datos
de la Women's Interagency HIV Study (WIHS), con el objetivo de examinar los efectos de
las clases de antirretrovirales sobre el rendimiento cognitivo en mujeres viviendo con VIH
(WLWH) con supresién virolégica. La muestra incluyd 1,242 mujeres con una mediana de
seguimiento de tres visitas bienales. Los resultados mostraron que el 42 % de las
participantes presentaron sintomas depresivos, evaluados mediante la Escala de Depresion
del Centro de Estudios Epidemiolégicos (CES-D), con una puntuaciéon de 16 o mas. El 22
% presentd deterioro cognitivo global al inicio del seguimiento, incrementandose al 29 % al
final. No se encontraron diferencias significativas entre las distintas clases de
antirretrovirales (INSTI, NNRTI, PI) en cuanto a impacto cognitivo tras ajustes por
hipertension, sintomas depresivos, diabetes mellitus y otros factores clinicos. Los autores
concluyeron que el deterioro cognitivo y los sintomas depresivos siguen siendo frecuentes
en esta poblacién, destacando la necesidad de monitorear los efectos de los esquemas

TAR a largo plazo para optimizar la atencioén integral (12).

Maggiolo et al. (2023) realizaron un estudio multicéntrico, abierto y no controlado para
evaluar la eficacia y seguridad de BIC/F/TAF en personas con VIH mayores de 65 afios,

con supresion virologica estable. El estudio incluy6 a 123 participantes, seguidos durante
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96 semanas, quienes habian estado en regimenes con Elvitegravir o Tenofovir disoproxil
fumarato. La prevalencia de sintomas depresivos, evaluada mediante el Patient Health
Questionnaire-9 (PHQ-9), fue del 18 %. A las 96 semanas, el 100 % de los participantes
mantuvo una carga viral indetectable (< 50 copias/mL), y no se reportaron eventos adversos
neuropsiquiatricos graves. Los resultados sugieren que BIC/F/TAF no solo es efectivo en el
control virolégico en esta poblacién, sino que también presenta un perfil de tolerabilidad
favorable, destacando su utilidad en poblaciones geriatricas con comorbilidades, incluida la

depresion leve a moderada (13).

Grados-Castro et al. (2023) realizaron un estudio observacional analitico en un hospital
general de Lima, Peru, con el objetivo de examinar la relacion entre ansiedad, depresion y
recuento de linfocitos T CD4+ en pacientes con VIH. La muestra incluyé a 144 pacientes,
predominantemente varones (71.5 %), con una edad promedio de 41 anos. Los niveles de
ansiedad y depresion se evaluaron utilizando la Escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria (HADS). La prevalencia de ansiedad fue del 34 %, mientras que el 16.7 %
presentd depresion, siendo ambos trastornos mas frecuentes en pacientes en estadio de
SIDA (p < 0.001). Los resultados también revelaron una correlacién inversa significativa
entre los niveles de ansiedad y depresidn con el recuento de linfocitos T CD4+ (p = 0.01).
Estos hallazgos subrayan la importancia de abordar de manera integral los problemas de
salud mental en pacientes con VIH para mejorar los resultados clinicos y la calidad de vida
(14).

Song et al. (2023) realizaron un analisis retrospectivo en una poblacién de Medicaid en
Estados Unidos para evaluar la incidencia y prevalencia de trastornos neuropsiquiatricos en
personas con VIH-1 tratadas con esquemas basados en inhibidores de la integrasa (INI) o
inhibidores de la proteasa (Pl). Entre los 3,929 pacientes, la prevalencia de ansiedad y
depresion fue del 17.1 % y 30.2 %, respectivamente. Estas condiciones se evaluaron
mediante diagndsticos clinicos registrados en los expedientes médicos, aunque no se
especificaron instrumentos psicométricos estandarizados para su medicién. Los pacientes
incluidos presentaban carga viral detectable al inicio del tratamiento, sin datos sobre su
evolucién en relacion con los trastornos evaluados. Los resultados mostraron una mayor
prevalencia de ansiedad en los tratados con INI (17.3 % frente al 14.5 % en PI), mientras

que la depresion fue similar entre ambos grupos (29.9 % frente al 33.3 %). Este estudio
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destaca la importancia de considerar la salud mental como un componente esencial en el

manejo integral del VIH bajo esquemas modernos como los INI (15).

Chan et al. (2023) realizaron un analisis retrospectivo sobre los desenlaces inmunoldgicos,
cognitivos y psiquiatricos en 258 pacientes con VIH-1 que iniciaron tratamiento durante la
infeccién aguda. Los participantes recibieron regimenes basados en EFV, DTG o DTG
intensificado con maraviroc (MVC) durante 96 semanas. La depresion y la ansiedad se
evaluaron mediante el PHQ-9 y el Distress Thermometer (DT), con puntajes 210 indicando
sintomas moderados, respectivamente. En el grupo tratado con EFV, el 28 % presento
depresiéon moderada, mientras que en los grupos con DTG y DTG/MVC las prevalencias
fueron del 19 % y 15 %, respectivamente. Los niveles de ansiedad, medidos
cuantitativamente con el DT, fueron significativamente menores en los tratados con DTG en
comparacion con EFV (p < 0.05). Ademas, todos los pacientes alcanzaron una carga viral
indetectable al final del seguimiento. Estos resultados refuerzan la relacién positiva entre
esquemas basados en DTG vy la reduccidén de sintomas psiquiatricos, destacando su

relevancia en el manejo integral del VIH (16).

Kong et al. (2023) realizaron un estudio prospectivo en China para evaluar la eficacia clinica,
seguridad y experiencia subjetiva de los pacientes tratados con BIC/FTC/TAF. La muestra
incluyd 209 pacientes, de los cuales 32 eran naive y 177 con experiencia en TAR, seguidos
durante 24 semanas. La ansiedad y la depresion se evaluaron utilizando PHQ-9 y el
EuroQol Five-Dimension (EQ-5D-5L). Los resultados mostraron que el 12.9 % presento
sintomas de depresion moderada o grave, y el 8.1 % reporté niveles de ansiedad
significativos al inicio del estudio. Ambos grupos experimentaron una mejora en los puntajes
del PHQ-9 y EQ-5D-5L al final del seguimiento (p < 0.01). Ademas, el 95.5 % de los
pacientes con experiencia en TAR alcanzaron carga viral indetectable a las 24 semanas.
Este estudio destaca la efectividad de BIC/FTC/TAF en el manejo de los trastornos

psiquiatricos y su contribucion al control virolégico (17).

Peters e lwuji (2023) llevaron a cabo una revision exploratoria para sintetizar la evidencia
sobre la eficacia, seguridad y tolerabilidad de BIC/FTC/TAF en personas con VIH-1,

basandose en 17 estudios de cohortes retrospectivas y prospectivas. En los estudios
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revisados, la prevalencia de depresion oscilo entre el 10 % y el 25 %, evaluada mediante
instrumentos como el PHQ-9. La ansiedad fue reportada en menor proporcién, con
frecuencias que variaron entre el 7 % y el 15 %. En la mayoria de los estudios, los pacientes
tratados con BIC/FTC/TAF lograron una carga viral indetectable (> 95 %) y mostraron
mejoras en los sintomas depresivos y en las puntuaciones de calidad de vida,
especialmente en comparacién con otros regimenes basados en efavirenz o dolutegravir.
Este analisis subraya el impacto positivo de BIC/FTC/TAF en la salud mental, ademas de
su efectividad virolégica, reforzando su utilidad como un esquema integral para el manejo
del VIH (18).

Finalmente, Cecchini et al. (2024) realizaron un estudio observacional retrospectivo en
Argentina con 2,671 pacientes tratados con BIC/FTC/TAF, de los cuales 315 eran naive y
2,356 con experiencia en TAR. La ansiedad y la depresiéon fueron evaluadas mediante
encuestas basadas en el HAT-QoL (HIV/AIDS-Targeted Quality of Life) y el EQ-5D-5L. Los
resultados mostraron que el 11.2 % de los participantes presentd sintomas de ansiedad y
el 9.5 % depresion moderada o grave. A las 48 semanas, el 97 % de los pacientes
alcanzaron una carga viral indetectable (< 50 copias/mL), mientras que el 91.5 % reporté
no tener preocupaciones relacionadas con su tratamiento. Este estudio resalta la
efectividad de BIC/FTC/TAF no solo en el control virolégico, sino también en la mejora de
la calidad de vida y en la reduccion de sintomas de ansiedad y depresién en un entorno de

recursos limitados (19).

20



2.4 ANTECEDENTES TEORICOS

2.4.1 ANSIEDAD Y DEPRESION EN PERSONAS QUE VIVEN CON VIH

Las personas que viven con VIH (PVVIH) presentan prevalencias elevadas de ansiedad y
depresién, con cifras globales estimadas entre el 15 % y el 30 %, considerablemente
superiores a las de la poblacion general (20,21). Estos trastornos no solo deterioran la
calidad de vida, sino que también afectan la adherencia al TAR y los desenlaces clinicos,

como la supresion virologica y la progresion a SIDA (22,23).

La ansiedad, caracterizada por una preocupacion excesiva e incontrolable, es frecuente en
PVVIH debido al estigma social, la incertidumbre sobre el estado de salud y los temores
relacionados con la transmision del virus (24). En contextos de alta carga de estrés, estos
pacientes reportan mayor incidencia de sintomas somaticos, como insomnio y taquicardia,

que dificultan el manejo clinico (25).

Por otro lado, la depresién, un trastorno persistente del estado de animo, esta presente en
hasta el 29 % de las PVVIH. Este trastorno se asocia con un mayor riesgo de ideacién
suicida y deterioro neurocognitivo, como lo evidencian estudios longitudinales donde los
pacientes con depresion acumulativa mostraron mayor progresion de deficiencias
cognitivas (26). Ademas, la inflamacién sistémica croénica, caracteristica de las PVVIH,
podria exacerbar los sintomas depresivos, perpetuando un circulo vicioso entre salud

mental y control virologico (27).

La literatura destaca que los esquemas modernos de TAR, como el BIC/FTC/TAF, tienen el
potencial de mejorar estos desenlaces al ofrecer alta tolerabilidad y reducir eventos
adversos neuropsiquiatricos (28). Sin embargo, persisten disparidades en su impacto sobre
la salud mental, especialmente en contextos de alta vulnerabilidad social (29,30). Esto
resalta la necesidad de evaluar sistematicamente la frecuencia de ansiedad y depresién en

esta poblacion, particularmente en paises como México, donde los datos son escasos (4).
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2.5 FACTORES CLINICOS Y SOCIODEMOGRAFICOS Y SU RELACION CON

LA SALUD MENTAL EN PERSONAS CON VIH

La salud mental de las PPVIH esta influenciada por factores clinicos y sociodemograficos
como la edad, el sexo, el estado civil, la escolaridad, la via de transmisién del VIH, el retraso
en el diagndstico, las infecciones de transmision sexual (ITS) y el numero de parejas
sexuales. Estas variables modulan su susceptibilidad a trastornos como la ansiedad y la
depresién. De acuerdo con un estudio en cohortes realizado en pacientes de tratamiento
antirretroviral en China, las personas jévenes tienden a reportar mayores niveles de
ansiedad debido a incertidumbres relacionadas con su diagnéstico y el impacto del VIH en
su futuro (17). En contraste, los adultos mayores enfrentan mayores tasas de depresion,

asociadas al aislamiento social (20).

El sexo biolégico desempena un papel crucial: las mujeres con VIH tienen una mayor
probabilidad de desarrollar depresion, atribuible tanto a factores hormonales como a
responsabilidades de cuidado y mayor exposicion al estigma social (31,32). Los hombres,
en cambio, presentan mayor tendencia a la ansiedad relacionada con la internalizacion del
estigma, especialmente en aquellos identificados como HSH (hombres que tienen sexo con

hombres), quienes enfrentan una doble carga de estigmatizacion (33).

El estado civil influye directamente en la percepcién de apoyo social, un factor protector
frente a los trastornos psiquiatricos. Granada et al. demostraron que la ausencia de redes
de apoyo incrementa el riesgo de trastornos mentales en PVVIH, exacerbando la ansiedad
y la depresion (34). Por otro lado, estar casado o en union libre se asocia con una mejor

salud mental debido al soporte emocional y practico que ofrecen estas relaciones (35).

La escolaridad constituye otro determinante clave. Individuos con mayor nivel educativo
reportan mejores resultados en la comprension y adherencia al tratamiento antirretroviral,
reduciendo asi el impacto de los trastornos mentales (24). En cambio, niveles bajos de
escolaridad estan vinculados a una menor capacidad para acceder a recursos y superar

barreras relacionadas con el estigma (23).
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En cuanto a las variables clinicas, el retraso en el diagndstico se ha relacionado con una
mayor prevalencia de trastornos psiquiatricos, dado que un diagnéstico tardio puede

incrementar la carga emocional asociada al deterioro fisico avanzado (36).

Asimismo, las ITS concomitantes son un factor relevante, ya que pueden generar una mayor
percepcion de vulnerabilidad y afectar negativamente la salud mental de las PVVIH (26).
Finalmente, el nUmero de parejas sexuales y el uso inconsistente de preservativos se han
asociado con mayores niveles de ansiedad, al incrementar el riesgo percibido de reinfeccién

o transmision a otras personas (8).

2.6 RELACION ENTRE BICTARVY LA SALUD MENTAL DE LAS PERSONAS

QUE VIVEN CON VIH

Biktarvy, compuesto por bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF),
se ha posicionado como una opcion terapéutica de referencia en el tratamiento
antirretroviral gracias a su eficacia virolégica y perfil de seguridad mejorado. Este
esquema de combinacion fija no solo garantiza una supresion viroldgica sostenida, sino
que también presenta beneficios significativos en la salud mental de las personas que viven
con VIH (PVVIH) (19).

Un aspecto clave de Biktarvy es su tolerabilidad neuropsiquiatrica. Estudios recientes, como
el de Hoffmann et al., reportan una reduccién de eventos adversos relacionados con el
sistema nervioso central, incluyendo insomnio y ansiedad, en comparacion con esquemas
previos basados en inhibidores de integrasa de primera generacion (37). Este perfil
favorable mejora la aceptacion del tratamiento y reduce el impacto negativo sobre la calidad

de vida de los pacientes.
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En el contexto mexicano, la Secretaria de Salud y CENSIDA destacan que los pacientes
tratados con BIC/FTC/TAF muestran menores tasas de interrupcion del tratamiento debido
a efectos adversos, contribuyendo a la adherencia terapéutica y a un estado emocional
estable (38).

Asimismo, De la Mora et al. enfatizan que la simplicidad del esquema de una tableta diaria
facilita la adherencia, lo que resulta crucial para mantener la carga viral indetectable y

prevenir recaidas psicoldgicas asociadas al fracaso terapéutico (36).

Por otra parte, Biktarvy ha demostrado un impacto positivo al mitigar los efectos adversos
metabdlicos y renales asociados a esquemas previos, aspectos que también influyen en el
bienestar general y emocional de los pacientes (13). Este beneficio es particularmente
relevante en pacientes mayores o con comorbilidades, quienes suelen ser mas

susceptibles a complicaciones relacionadas con el tratamiento (24).

Finalmente, la literatura subraya que el manejo integral del VIH debe considerar terapias

que aborden tanto los aspectos clinicos como psicosociales de la enfermedad (36).

2.7 VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE LA ESCALA HADS EN LA EVALUACION

DE ANSIEDAD Y DEPRESION

La Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS, por sus siglas en inglés) es un
instrumento breve y ampliamente utilizado para evaluar los trastornos de ansiedad y
depresion en pacientes hospitalizados, incluidos aquellos con enfermedades cronicas como
el VIH. Disefada para minimizar la interferencia de sintomas somaticos que podrian
confundir el diagnéstico, la HADS consta de 14 items divididos en dos subescalas, una para

ansiedad y otra para depresion, con puntuaciones que van de 0 a 21 en cada dominio (39).

En el contexto de las personas que viven con VIH (PVVIH), la HADS ha mostrado

propiedades psicométricas adecuadas. Un estudio realizado en poblaciones mexicanas
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evalud la validez y confiabilidad del instrumento, reportando un indice alfa de Cronbach de
0.86 para la subescala de ansiedad y de 0.84 para la subescala de depresién, lo que refleja
una alta consistencia interna (39). Ademas, un andlisis factorial confirmatorio indicé una

estructura bifactorial clara, explicando mas del 44 % de la varianza total (40).

La sensibilidad y especificidad de la HADS también han sido respaldadas en estudios de
validacién en poblaciones con trastornos alimentarios. Por ejemplo, se identific6 una
sensibilidad del 82 % y una especificidad del 88 % para la deteccion de ansiedad
clinicamente significativa, mientras que para depresion estos valores fueron del 80 % y 85

%, respectivamente (41).

En cuanto a su aplicacion practica, la HADS ha demostrado ser una herramienta util en el
seguimiento longitudinal de pacientes con VIH, permitiendo evaluar cambios en la salud
mental asociados a intervenciones terapéuticas, incluidas modificaciones en los esquemas

antirretrovirales (39).
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3 JUSTIFICACION

3.1 MAGNITUD

La ansiedad y la depresion son trastornos mentales prevalentes en las PVVIH, con tasas
de hasta un 40 % en algunos contextos, significativamente superiores a las observadas en
la poblacién general. Estos trastornos afectan directamente la adherencia al TAR, lo que
pone en riesgo la supresidn viroldgica, el control clinico y la calidad de vida de los pacientes.
En el marco del sistema de salud mexicano, esta situacion incrementa la carga asistencial
y los costos asociados al manejo de complicaciones. Particularmente, en pacientes tratados
con esquemas modernos como Biktarvy (BIC/FTC/TAF), es fundamental evaluar el impacto
de estos trastornos en su salud mental y su adherencia, lo que podria traducirse en mejoras

sustanciales en la atencion integral que brinda el IMSS.

3.2TRASCENDENCIA

Este estudio busca abordar un vacio critico en la investigacion nacional al proporcionar
datos sobre la frecuencia de ansiedad y depresion en PVVIH bajo tratamiento con Biktarvy.
Los resultados obtenidos seran fundamentales para disefar estrategias psicosociales y
clinicas que mejoren la salud mental y los desenlaces terapéuticos de esta poblacion.
Ademas, fortaleceran la capacidad del IMSS para implementar programas de atencion
basados en evidencia, contribuyendo a reducir las disparidades en el manejo integral de las
PVVIH.

3.3 VULNERABILIDAD

Las PVVIH constituyen una poblacion particularmente vulnerable debido a factores como el
estigma social, las barreras de acceso a servicios de salud mental, y las comorbilidades
frecuentes, como ITS. Estos elementos incrementan su riesgo de presentar trastornos de
ansiedad y depresion, lo que dificulta el éxito terapéutico. En el contexto mexicano, la
vulnerabilidad se agudiza por las desigualdades socioeconémicas y la limitada

disponibilidad de servicios de salud mental especializados.
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3.4 FACTIBILIDAD

La investigacion se realizara en el Hospital General de Zona Numero 3 «Jesus Maria», del
OOAD Estatal Aguascalientes, del IMSS, una institucion que cuenta con la infraestructura y
los recursos necesarios para llevar a cabo este estudio. La base de datos clinica y
epidemiolégica del hospital facilita la identificacion y seleccién de pacientes, mientras que
el equipo investigador posee experiencia en el manejo de pacientes con VIH y en la
implementacién de estudios clinicos descriptivos. Estas condiciones garantizan la viabilidad
técnica, econémica y operativa del proyecto, asegurando resultados confiables y aplicables

a la practica clinica cotidiana.
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4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La salud mental de las personas que viven con VIH (PVVIH) ha sido reconocida como un
componente fundamental para garantizar la TAR y mejorar su calidad de vida. La ansiedad
y la depresion, con prevalencias reportadas entre el 15 % y el 30 %, son los trastornos mas
frecuentes en esta poblacion y tienen un impacto significativo en la adherencia al TAR y en
los desenlaces clinicos (18). Aunque los esquemas modernos, como Bikarvy
(BIC/FTC/TAF), han demostrado alta eficacia virolégica y tolerabilidad, el impacto de este
tratamiento en la salud mental, particularmente en PVVIH con carga viral indetectable,

continua siendo poco explorado (42).

Estudios como los de Song et al. (2023) (15) y Chan et al. (2023) (16) reportan mejorias en
sintomas psiquiatricos con tratamientos modernos, mientras que otros, como Kong et al.
(2023) (17), evidencian persistencia de estos trastornos en una proporcién significativa de
pacientes. Estas discrepancias, sumadas a la escasez de estudios en contextos mexicanos
(4), generan un vacio de conocimiento que limita el desarrollo de estrategias integrales para
el manejo de PVVIH. En este sentido, es crucial determinar la frecuencia de ansiedad y
depresion en esta poblacién bajo tratamiento con BIC/FTC/TAF, a fin de comprender mejor

sus necesidades y optimizar su atencion.

4.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la frecuencia de ansiedad y depresion en PVVIH bajo tratamiento con
BIC/FTC/TAF y carga viral indetectable en el Hospital General de Zona Numero 3 de

Aguascalientes?
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la frecuencia de ansiedad y depresion en PVVIH bajo tratamiento con
BIC/FTC/TAF y carga viral indetectable en el Hospital General de Zona Numero 3 de

Aguascalientes.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de personas que viven
con VIH bajo tratamiento con BIC/FTC/TAF y carga viral indetectable.

e Cuantificar la proporcién de personas con ansiedad entre quienes viven con VIH y
reciben tratamiento con BIC/FTC/TAF y mantienen una carga viral indetectable.

e Estimar la prevalencia de depresion en personas que viven con VIH bajo

tratamiento con BIC/FTC/TAF y carga viral indetectable.

6 HIPOTESIS

Dado que el disefio del presente estudio es descriptivo, y el objetivo principal es determinar
la frecuencia de ansiedad y depresion en personas que viven con VIH bajo tratamiento con
BIC/FTC/TAF y carga viral indetectable, no se formulan hipétesis. Este estudio no busca
establecer relaciones causales ni probar asociaciones entre variables, sino Unicamente

describir las caracteristicas y prevalencias de los trastornos de salud mental en esta

poblacion.
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7 MATERIAL Y METODOS

7.1 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se llevé a cabo desde febrero de 2025 hasta abril de 2025, incluyendo las etapas

de recoleccion, analisis y reporte de resultados.

7.2 AMBITO

El estudio se desarrollé en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General de Zona
Numero 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), en Aguascalientes. Este servicio
brinda atencion a una poblacidon diversa de pacientes con enfermedades complejas,

incluyendo personas que viven con VIH.

7.3 LUGARY TIEMPO DE ESTUDIO

La investigacion se realizd en el Hospital General de Zona Numero 3 «Jesus Maria,
Aguascalientesy», perteneciente al OOAD Estatal Aguascalientes del IMSS. Este hospital
esta ubicado en Prolongacién General Ignacio Zaragoza namero 905, Ejido Jesus Maria,
JesUs Maria, Aguascalientes, México; cédigo postal: 20996. La recoleccion de datos
clinicos y sociodemograficos se efectud en colaboracién con el Area de Informacién Médica
y Archivo Clinico (ARIMAC), mientras que la evaluacion de ansiedad y depresion fue
realizada mediante la aplicacion presencial del cuestionario HADS a los pacientes
seleccionados durante sus visitas programadas al Servicio de Medicina Interna. El estudio
tuvo una duracién total de tres meses, contados a partir de la aprobacion del protocolo por
los Comités Locales de Etica en Investigacion y de Investigacion en Salud, e incluyé todas
las etapas previstas: reclutamiento de participantes, aplicacion de instrumentos, analisis de

datos y elaboracion del reporte final.
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7.4 DISENO DEL ESTUDIO

El presente estudio fue de tipo observacional, descriptivo y transversal, disefiado para
determinar la frecuencia de ansiedad y depresion en personas que viven con VIH (PVVIH),
bajo tratamiento con BIC/FTC/TAF y con carga viral indetectable. Por el control de las
variables estudiadas, se traté de un estudio abierto, ya que no se implementé cegamiento

en la aplicacién del cuestionario HADS ni en la evaluacion de los datos recolectados.

La recolecciéon de informacion fue de tipo ambispectivo, dado que se obtuvieron datos
clinicos y sociodemograficos mediante el analisis de expedientes médicos y registros
clinicos existentes (retrolectivo), mientras que la aplicacion del cuestionario HADS a los
pacientes se realiz6 durante el periodo activo del estudio (prospectivo). El disefio fue
homodémico, ya que incluyé exclusivamente a personas atendidas en el Servicio de
Medicina Interna con diagnéstico confirmado de VIH que cumplieron con los criterios de
seleccidn, y fue unicéntrico, dado que se llevé a cabo unicamente en el Hospital General

de Zona Numero 3.

7.5 UNIVERSO DEL ESTUDIO

La poblacién objetivo incluyé a personas mayores de 18 anos con diagnéstico confirmado
de VIH, que estuvieron bajo tratamiento antirretroviral con BIC/FTC/TAF durante al menos
seis meses previos al estudio, y que contaban con evidencia reciente (menos de tres

meses) de carga viral indetectable (< 50 copias/mL).

7.6 TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo del tamafo de muestra se empled la formula para una proporcién sobre una
poblacién finita. Este calculo se utilizé debido a que el universo era finito, es decir, contable,
y la variable dependiente era de tipo categdrica. Se aplicé la siguiente formula, con un nivel

de confianza del 95 % y un error de estimacion maximo tolerado del 5 %:
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n= N*Zz*(P*[’I—P])
a

d2 « (N =1) 222 « (P +[1-P))
Donde:

n es el tamafio de la muestra.

N es el tamafio del universo. De acuerdo con el ARIMAC, hasta el 3 de diciembre de 2024,
existian 212 pacientes registrados con diagnéstico de VIH, bajo tratamiento con Biktarvy y
carga viral indetectable (N = 212).

P es la proporcion esperada de eventos. Con base en estudios previos, las prevalencias
reportadas de ansiedad y depresidon en personas que viven con VIH bajo esquemas
modernos como BIC/FTC/TAF oscilan entre el 8 % y el 30 %, dependiendo del contexto y
los instrumentos utilizados (15-17,19). Para este estudio, se seleccion6 un valor
conservador de P = 20, representando un ponderado razonable dentro del rango reportado,
y permitiendo una estimacioén adecuada del tamano de la muestra.

D es el error de estimacion maximo tolerado, establecido en 5 %.

Za es el valor Z, que para un nivel de significancia (a) de 0.05, tiene un valor critico de

1.96. El nivel de significancia a es la probabilidad del error tipo 1, definido en 5 %.

Sustituyendo los valores se obtuvo:

212 x 1.962 x (0.2 x [1 - 0.2])

n —
0.052 * (212 - 1) + 1.962 x (0.2 x [1 - 0.2])
212 x 3.8416 x 0.16
n -
0.025 x 211 + 3.8416 x 0.16
130.307
072
T ores = 114.08868140604260713948007102357

Posteriormente, se realizé un ajuste asociado a pérdidas maximas (R) del 16.8 %, de

acuerdo con la siguiente formula:

n(ajustada)

=n x

(1-R)
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Supliendo los valores en el procedimiento se obtuvo:

1

(ajustada) = 114.08868140604260713948007102357 *—(1 ~0.168)
9

(ajustada) = 75.885068924119101260495984649669 x
(0.832)
(ajustada) = 137

Por lo que se obtiene un maximo de 137 participantes requeridos para la aplicacion del

estudio.

7.7 MUESTREO

Se empled un muestreo probabilistico aleatorio simple para la seleccidon de la muestra. El
procedimiento de seleccidon consistiéo en asignar un identificador numérico Unico a cada
paciente registrado en el ARIMAC que cumplia con los criterios de inclusién y no presentaba
criterios de exclusion. Posteriormente, se aplicé un algoritmo de seleccion utilizando un
generador de numeros aleatorios (Research Randomizer®, disponible en

https://www.randomizer.org), lo que garantizé la seleccion al azar de los participantes. Este

proceso se llevé a cabo sin reposicion, de forma que cada individuo solo fue seleccionado
una vez durante el periodo de recoleccion de datos. La lista de pacientes seleccionados fue
validada mediante una revision exhaustiva de sus expedientes clinicos para confirmar el

cumplimiento de los criterios establecidos en el protocolo.

En los casos en que un paciente seleccionado no cumplié con los criterios de elegibilidad
o decidié no participar, su exclusion fue registrada, pero no se sustituyd por otro
participante, con el fin de mantener la estructura probabilistica del muestreo. Asimismo,
para el control de los datos faltantes, se implementaron estrategias de imputacion de datos
siempre que el porcentaje no supero el 10 %. En caso de haberse superado este umbral,
se realizd un analisis de sensibilidad para evaluar el impacto de los datos faltantes en la

robustez de los resultados.
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7.8 CRITERIOS DE SELECCION

7.8.1 Criterios deinclusion

e Se incluyeron personas mayores de 18 afos con diagnostico confirmado de VIH
registrado en su expediente clinico.

e Se seleccionaron pacientes que estuvieron bajo tratamiento con BIC/FTC/TAF (Biktarvy)
durante al menos los seis meses previos al periodo de recoleccién de datos.

e Los participantes contaron con evidencia de carga viral indetectable (< 50 copias/mL) en
los ultimos tres meses, documentada en sus expedientes clinicos.

e Se incluyeron pacientes de ambos sexos, sin distincion de raza, religion o nivel
socioeconoémico.

e Los participantes demostraron capacidad para comprender y responder de manera
adecuada el cuestionario HADS, ya sea de forma auténoma o con la asistencia de un
encuestador capacitado.

o Todos fueron derechohabientes adscritos al Hospital General de Zona Numero 3 «Jesus
Maria, Aguascalientes» del IMSS, con seguimiento regular en el servicio de Medicina
Interna.

¢ Todos otorgaron su consentimiento informado, de manera voluntaria y consciente, para

participar en el estudio.

7.8.2 Criterios de exclusion

e Se excluyeron mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

¢ No se incluyeron personas con diagnéstico actual de trastornos psiquiatricos graves (v.
gr. psicosis, esquizofrenia, trastornos de animo graves) documentados en su expediente
clinico, que pudieran interferir con la evaluacién de ansiedad y depresion.

e Se excluyeron pacientes con deterioro neurocognitivo moderado o grave (v. gr. demencia,
delirium) que comprometiera su capacidad para comprender o responder el cuestionario
HADS.

e No fueron considerados quienes presentaban discapacidades sensoriales no
compensadas (v. gr. amaurosis o hipoacusia profunda) que no pudieran ser asistidas por
dispositivos de apoyo o por un encuestador capacitado.

e Se excluyeron pacientes con comorbilidades graves o en estado terminal (v. gr.
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enfermedad critica que requiriera cuidados intensivos o hospitalizacion prolongada) durante
el periodo de recoleccion de datos.

o También se excluyeron personas bajo el efecto de sustancias psicoactivas o psicotrépicas

(v. gr. alcohol, opioides, drogas ilicitas) que pudieran comprometer la validez de sus

respuestas al cuestionario.

7.8.3 Criterios de eliminacion
Fueron eliminados del estudio aquellos participantes que decidieron retirarse de manera
voluntaria, posterior a la firma del consentimiento informado. También se eliminaron
personas que, durante el desarrollo del estudio, presentaron un evento neurolégico agudo
(v. gr., infarto cerebral, crisis convulsiva) que imposibilitd su participacién. Se excluyeron
pacientes que no completaron el cuestionario HADS en su totalidad, lo que invalido su
inclusion en el analisis, asi como personas cuya condicion clinica cambio significativamente
durante el estudio (v. gr. hospitalizaciéon prolongada o ingreso a UCI), lo cual dificulté la
aplicacion de los procedimientos establecidos. Por ultimo, se eliminaron participantes con
informacion incompleta o inconsistente en sus expedientes médicos que no permitié

verificar el cumplimiento de los criterios de inclusion o exclusion.

7.9 CLASIFICACION DE LAS VARIABLES

7.9.1 Variables independientes
e Edad
e Sexo de nacimiento
e Estado civil
e Escolaridad
e Via de transmision del VIH
e Tiempoen TAR
e Retraso en el diagndstico
e Esquema TAR de inicio

¢ Diagnostico de ITS concomitantes
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7.9.2 Variables dependientes
¢ Ansiedad

e Depresion

7.9.3 Variables de control
e Hombres que tienen sexo con hombres (HSH)
e Cuenta de linfocitos T CD4+
e Numero de parejas sexuales en el ultimo afno

e Uso de preservativo.
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7.10 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Tipo de
- Definicién Definicién variable y .
Variable conceptual operacional escala de Indicador
medicidn
Tiempo transcurrido ReglEgh
. anos Continua.
desde el nacimiento
I Escal i
Edad I -ha de completos scalade Edad en afios.
., segun el razoén.
recoleccion
B expediente
clinico.
Diferenciacion Categorica.
Registrado en 0 i
Sexo de bioldgica entre 9 E oo IR 1: Masculino,
naEEn PRI ¢ el expediente 2 Femenino
f s dicotémica. ) :
i clinico.
femenino.
Registrado en el 1: Soltero,
Situacion marital expediente Categorica. 2: Casado,
Estado civil . .
participante. reportado por politdmica. 4: Divorciado,
el participante. 5: Viudo.
1: Sin estudios,
. Reportado por ‘e 2: Primaria,
Ultimo grado de o Categorica.
_ _ _ el participante o 3: Secundaria,
Escolaridad | estudios concluido. _ Escala
registrado en el 4: Preparatoria,
expediente ordinal. 5:
clinico. Universidad
O superior.
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Mecanismo

Via de biolégico Registrado Categorica. 1: Sexual,
ransmision | ldentificado como en .9| Escala 2: Parenteral,
del VIH responsable de la expediente nominal 3 Vertical.

transmision del VIH clinico. oolitomica.
al participante.
Tiempo total en
meses desde el Registrado
Tiempo tr:ti::i::’:o :Zmn::;z Continua. Meses en
en TAR , _ . Escalade tratamiento
s o v . razon. antirretroviral.
la fecha de expediente
recoleccion clinico.
de datos.
Categoria
Retraso Retraso inicial en el basada en Categorica. 1: Diagndstico
en el diagnéstico de VIH la EsclE oportuno (<6
diagnostico | respecto a la fecha informacion nominal ) 2
de inicio de del dicotémica. Diagndstico tardio
sintomas. expediente (2 6 meses).
clinico.
1: BIC/FTC/TAF
2: DTG/3TC/TDF 3:
Primer régimen Registrado Categorica. DTG/ABC/3TC 4:
Esquema antirretroviral en el _ DTG/FTC/TAF 5:
TAR de prescrito al oxpedionte | o0 o™l | RALISTCITDF 6:
inicio paciente tras su clinico. politomica. EFV/FTC/TDF 7:
diagnostico. RPV/FTC/TAF 8:
DOR/3TC/TDF 9:
ABC/3TC
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10: AZT/3TC

11: DRV/r +
FTC/TAF

12: LPV/r +
3TC/TDF
13: ATV/r+ FTC/TDF
14: DRV/cobi

+ FTC/TDF

15: Otro esquema

Presencia de

infecciones de

Registrado Categorica.
transmision sexual 1: Si,
en el Escala
Diagnéstico en cualquier . ] 0: No.
expediente nominal
momento del o -
de ITS B clinico. dicotomica.
seguimiento
clinico.
Ordinal:
Evaluada
_ 1: Normal (0-7),
mediante la
Estado emocional subescala 2: Leve (8-10),
caracterizado por Categoies,
de ansiedad .
Ansictad i Escala ordinal 3: Moderada
preocupacion del HADS,
. nominal 11-14
AN R puntuacion = Y ( )
o (dicotémica).
tension.

8 como
caso

positivo.

4: Grave (215).

Nominal: 1: Si, 0: No.
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Evaluada

Ordinal:

mediante la . -
Trastorno del 1: Normal (0-7),
subescala o
estado de animo g Categorica. 2: Leve (8-10),
e
| caracterizado por depresion Escala ordinal 3- Moderada
Depresion tristeza y nominal
del HADS, . . (11_14)
persistente y _ (dicotomica). :
puntuacion =
anhedonia. 4: Grave (215).
8 como
Nominal:
caso
Personas de sexo Identificado Categorica.
masculino que en el
- Escal : Si, 0: No.
HSH reportan actividad expediente Hiili B No
) nominal
sexual con otros clinico o en
) dicotémica.
hombres. entrevista.
Registrado
Numero de linfocitos en los
Continua. ,
Cuentade T CD4+ por mm3 altimos 3 i Cantidad de de
linfocitos T reflejando el estado . S Escala de linfocitos T CD4+
CDN inmunolégico segun razon. por mm3.
del paciente. expediente
clinico.
Ndmero de Total, de parejas Informado
parejas sexuales reportadas por el Continua.
sexuales en el tltimo afio. participante Escala de Numero de parejas.
en el ultimo
) durante la razon.
ano entrevista.

40




Uso de

preservativo

Frecuencia de uso
de métodos de
barrera en
relaciones sexuales
durante el ultimo

ano.

Reportado
por el
participante
mediante
entrevista

estructurada

Categorica.

Escala ordinal.

1: Siempre (> 90 %
de las relaciones),
2: A veces (10-90 %),

3: Nunca (<10 %).
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7.11 PROCEDIMIENTOS

El reclutamiento y consentimiento de los participantes se llevé a cabo conforme a las
directrices éticas y legales estipuladas por los comités locales de investigacion y ética. Los
pacientes fueron identificados a partir de los registros del ARIMAC del Hospital General de
Zona Numero 3, considerando uUnicamente a aquellos que cumplian con los criterios de
inclusion establecidos en el protocolo. Posteriormente, los posibles participantes fueron
contactados de manera directa durante sus consultas de seguimiento programadas en el

servicio de Medicina Interna.

La participacién fue completamente voluntaria y estuvo precedida por la firma del
consentimiento informado, en el cual se explicaron claramente los objetivos del estudio, los
procedimientos a realizar, las garantias de confidencialidad y el derecho a abandonar el
estudio en cualquier momento, sin que ello afectara su atencion médica. Este proceso se
desarrollé en un area privada del hospital, asegurando la confidencialidad y comodidad de

cada participante.

La recoleccién de datos se realizé en dos etapas. En la primera etapa, se revisaron los
expedientes clinicos electrénicos y fisicos para obtener informacion sociodemografica,
clinica y relacionada con el tratamiento antirretroviral, incluyendo variables como edad, sexo
de nacimiento, estado civil, escolaridad, via de transmisiéon del VIH, diagndstico de
infecciones de transmision sexual, tiempo en tratamiento antirretroviral, retraso en el

diagnostico, y cuenta de linfocitos T CD4+.

En la segunda etapa, se llevdo a cabo una entrevista presencial en un consultorio
previamente designado dentro del servicio de Medicina Interna. Durante dicha entrevista,
se aplico el cuestionario HADS (Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresién) y se recabd
informacion adicional proporcionada por los participantes, como el nimero de parejas
sexuales en el ultimo afo, el uso de preservativo durante las relaciones sexuales, y el
esquema inicial de tratamiento antirretroviral. La aplicacion del HADS fue realizada por
personal capacitado en un ambiente tranquilo y privado, con el objetivo de minimizar

posibles sesgos en las respuestas. El cuestionario se administré en formato fisico y las
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respuestas fueron registradas directamente por el entrevistador para asegurar precision en
la captura de los datos. La evaluacion se centré en los siete dias previos a la entrevista, de

acuerdo con las directrices del instrumento.

El HADS, compuesto por 14 items agrupados en dos subescalas —una para ansiedad y
otra para depresion— utiliza una escala Likert de cuatro puntos, donde 0 indica la ausencia
del sintoma y 3 representa la maxima intensidad. Las puntuaciones de cada subescala
oscilan entre 0 y 21, y se clasificaron en cuatro niveles: normal (0 a 7), leve (8 a 10),
moderado (11 a 14) y grave (215). Para los fines de este estudio, se consider6 como caso
positivo toda puntuacién igual o superior a 8, clasificando la presencia de ansiedad o
depresién de forma dicotémica. La validez de constructo del HADS ha sido confirmada en
poblacién mexicana, como lo demuestran los analisis factoriales realizados por Yamamoto-
Furusho et al. (2018), con un indice de ajuste CFl de 0.96 y un RMSEA de 0.04. La
correlacion entre subescalas oscilé entre 0.40 y 0.50, lo que respaldd la estructura
bifactorial del instrumento y su utilidad para evaluar constructos diferenciados pero

relacionados.

La confiabilidad del instrumento fue evaluada mediante el calculo del coeficiente de
correlacion intraclase (ICC) en un subgrupo aleatorio de participantes, con el objetivo de
analizar la consistencia intra e interobservador. Se alcanzaron valores superiores a 0.85, lo

que garantizo la reproducibilidad del proceso.

Los datos recopilados fueron digitalizados en una base de datos disefiada especificamente
para este estudio. Se aplicaron medidas de control de calidad, tales como la revision
aleatoria del 10 % de los formularios y la inclusion de validaciones automatizadas en el
software de captura para detectar inconsistencias. Los expedientes fisicos fueron
almacenados en un gabinete bajo llave y los archivos electronicos se protegieron mediante

contrasefas y encriptacion de seguridad.

Finalmente, la recopilacion de informacion se integré dentro del periodo de seguimiento
habitual de los pacientes en el servicio de Medicina Interna, sin interferir con su atencién
médica. Esta estrategia facilito la participacion y aseguré el cumplimiento de los objetivos

establecidos en el protocolo.
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7.12 LOGISTICA

Con el fin de reducir la inquietud o incomodidad al contestar el cuestionario, se
implementaron diversas estrategias, entre las cuales se incluyé la creacién de un ambiente
tranquilo y comodo, respetando en todo momento la privacidad y confidencialidad del
paciente. Se explicé con palabras sencillas y sin tecnicismos el propésito de la actividad y
lo que se buscaba con su realizacion. Para ayudar a mantener la calma y la confianza del
participante durante todo el proceso, se sugirieron técnicas de relajacion antes, durante y
después de la aplicacién del cuestionario, tales como ejercicios de respiracion y relajacion

muscular.

En los casos en que se desencadend una crisis de ansiedad, se suspendio inmediatamente
la aplicacién del cuestionario y se iniciaron medidas de contencién no farmacoldgicas;
posteriormente, se realizoé el envio inmediato a los servicios de psicologia y psiquiatria
mediante una solicitud de interconsulta formal, previa autorizacién del paciente. Del mismo
modo, cuando se detectd un trastorno de ansiedad grave, se procedio con el envio urgente
a dichos servicios especializados. En situaciones donde se identificaron sintomas leves o
moderados de ansiedad o depresion, se recomendo igualmente una evaluacién psicolédgica

y psiquiatrica a través de interconsulta por consulta externa ordinaria.

7.13 ANALISIS ESTADISTICO

El procesamiento de los datos se llevo a cabo de forma electrénica, utilizando los registros
obtenidos del expediente clinico y los formularios fisicos aplicados. Estos datos fueron
integrados en una base de datos disefiada en Microsoft Excel® 2019 (Microsoft Corp.,
Redmond, WA, EE. UU.), construida bajo un esquema de doble entrada para minimizar
errores de transcripcion. Se implement6 una auditoria semanal del 10 % de los registros
para verificar su coherencia y precision, y los errores detectados fueron corregidos de
inmediato, documentando cualquier modificacion realizada. Posteriormente, la base de
datos fue exportada al software IBM SPSS Statistics version 25.0 (IBM Corp., Armonk, NY,

EE. UU.) para la ejecucion de los analisis estadisticos.
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El analisis descriptivo incluyd la caracterizacion general de la poblacién del estudio. Las
variables cualitativas, como sexo, estado civil, via de transmisién del VIH, diagnéstico de
infecciones de transmision sexual y uso de preservativo, fueron descritas mediante
frecuencias absolutas y relativas (porcentajes). Las variables cuantitativas, tales como
edad, tiempo en tratamiento antirretroviral y cuenta de linfocitos T CD4+, fueron analizadas

de acuerdo con su distribucion.

Para determinar la normalidad de las variables cuantitativas, se aplico la prueba de Shapiro-
Wilk en muestras menores o iguales a 50 observaciones, y la prueba de Kolmogorov-
Smirnov en muestras mayores de 50 observaciones. Las variables con distribuciéon normal
fueron descritas mediante media y desviacién estandar (x DE), mientras que aquellas con

distribucion no normal se presentaron como mediana y rango intercuartilico (RIC).

La ansiedad y la depresion, evaluadas mediante la escala HADS, fueron descritas tanto en
su escala ordinal (clasificacion en normal, leve, moderada y grave) como en su forma
dicotdmica (presencia o ausencia de la condicion). Para las variables categéricas se
calcularon proporciones con sus respectivos intervalos de confianza al 95 %, utilizando el
método exacto de Clopper-Pearson. Las variables continuas, ademas de sus medidas de
tendencia central y dispersion, se reportaron con intervalos de confianza al 95 % en el caso
de distribucién normal, y con percentiles (P25-P75) para aquellas con distribuciéon no

normal.

Los resultados fueron presentados en tablas y graficas disefadas para facilitar su
interpretacion. Se emplearon tablas de distribucién de frecuencias para las variables
cualitativas y graficas de barras o sectores para ilustrar proporciones clave. Las variables
cuantitativas se visualizaron mediante tablas de resumen, histogramas o diagramas de caja,
segun su distribucion. Los hallazgos fueron reportados de manera detallada para cada
subescala del HADS vy su clasificacion dicotdmica, permitiendo una vision integral de los
datos obtenidos. Finalmente, para el manejo de datos faltantes, se utilizé imputacion por
regresion multiple, siempre que el porcentaje de datos faltantes no super6 el 10 %. En caso
de que se rebasara este umbral, se procedié con un analisis de sensibilidad para evaluar el

impacto potencial de los datos faltantes en los resultados finales del estudio.
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7.14 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES 2024 2025
SEPT OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR

Delimitacion del tema XX
Busqueda y revisién bibliografica XX
Redaccioén de protocolo

Revisiéon por comité de ética e XX XX
Investigacién

Correcciones XX
Aprobacién del protocolo

Solicitud de expedientes y registros
clinicos

Aplicacion  de  instrumentos vy
entrevistas

Recoleccién de informacion

X X ¥ X

EXEE %

Analisis de resultados
Redaccidén de resultados

Presentacion de resultados

Planeado X
Realizado XX
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7.15 CONSIDERACIONES ETICAS

7.15.1 CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad de los datos personales y clinicos de los participantes fue garantizada
en todo momento, conforme a lo establecido por la Ley General de Salud, la Ley Federal
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y los lineamientos
institucionales del IMSS. A cada participante se le asignd un codigo unico para preservar
su anonimato, evitando la vinculacién directa entre sus datos y su identidad. Los registros
fisicos fueron almacenados en gabinetes bajo llave, mientras que los datos electronicos
fueron resguardados en bases de datos seguras protegidas con sistemas de encriptacién

y contrasefias robustas. Unicamente el equipo investigador tuvo acceso a esta informacién.

El resguardo de los datos recolectados fue programado para un periodo de diez afos,
conforme a los lineamientos del IMSS. Transcurrido este plazo, se establecié que los
documentos fisicos serian destruidos mediante trituracion y los registros electronicos
eliminados utilizando métodos certificados que garantizan su eliminacién permanente. Este
estudio no incluy6 la recoleccion de muestras bioldgicas ni contemplé el uso de los datos
en estudios futuros sin el consentimiento explicito de los participantes. Ademas, cualquier
informacion sensible relacionada con la salud mental o practicas sexuales fue tratada con
estricta confidencialidad, evitando toda forma de estigmatizacién o vulneracion de los

derechos de los sujetos.

7.16 CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado fue obtenido mediante el formato institucional aprobado (clave
2810-009-013), adaptado para incluir los detalles especificos de este protocolo. Antes de
la firma, se explicé a los participantes el propésito del estudio, los procedimientos a realizar,
los riesgos minimos involucrados y los beneficios esperados. Se garantizé que cada
participante comprendiera plenamente la informacién proporcionada, utilizando un lenguaje

claro y accesible, y resolviendo todas las dudas surgidas.
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Se asegurdé que la participacion fuera completamente voluntaria y sin ningun tipo de
coercion, asi como el derecho de los participantes a retirarse del estudio en cualquier
momento sin que esto afectara la calidad de la atencidon médica brindada por el IMSS. El
disefio del protocolo minimizd los riesgos, clasificando la investigacion como de riesgo
minimo de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion. Las unicas molestias previstas fueron el tiempo requerido para la
aplicacion del cuestionario HADS (aproximadamente 15 minutos) y una posible

incomodidad emocional al reflexionar sobre aspectos relacionados con la salud mental.

Para mitigar estos posibles riesgos, el personal encargado fue capacitado para generar un
ambiente de confianza, respeto y privacidad durante la aplicacién del cuestionario. En caso
de detectarse malestar emocional significativo, se garantizé la canalizacion inmediata a los
servicios psicoldgicos o psiquiatricos disponibles en el hospital, previa autorizacion del
participante. Los beneficios directos para los participantes incluyeron la deteccion temprana
de sintomas de ansiedad y depresion, con la consecuente referencia a servicios
especializados en salud mental, si asi se requeria. A nivel institucional, el estudio contribuyo
a la generacion de evidencia cientifica orientada al fortalecimiento de estrategias de
atencion integral para personas que viven con VIH, enfocandose en mejorar su salud
mental y calidad de vida. El investigador responsable y su equipo contaron con experiencia
en la realizacion de investigaciones similares y estuvieron capacitados para atender
cualquier eventualidad que surgiera durante el desarrollo del estudio. Asimismo, el Comité
de Etica en Investigacion supervisé el desarrollo del protocolo y realizd evaluaciones
periodicas para asegurar el cumplimiento de las disposiciones éticas y la seguridad de los

participantes.

Este estudio se llevd a cabo bajo los principios éticos fundamentales de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia, en apego a la Declaracion de Helsinki y al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion. Estos principios
aseguraron el respeto pleno a los derechos, el bienestar y la dignidad de todos los

participantes.
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7.17 RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

7.17.1

7.17.2

7.17.3

7.17.4

RECURSOS HUMANOS
Tesista: Dra. Frances Zamora Mora.
Investigador responsable: Dr. Juan Daniel Jaimes Alvarez.

Colaboradores: equipo del Servicio de Medicina Interna del Hospital General de
Zona Numero 3 del IMSS.

RECURSOS MATERIALES

Material bibliografico recopilado y revisado.

Cuestionarios HADS para la evaluacion de ansiedad y depresion.

Hojas de recoleccion de datos estructuradas.

Computadora de escritorio con software estadistico IBM SPSS Statistics
version 25, impresora y papeleria.

Base de datos disefiada especificamente para este protocolo, implementada con

esquemas de doble entrada para minimizar errores.

RECURSOS FINANCIEROS

Recursos propios de los investigadores, sin requerir financiamiento externo.

FACTIBILIDAD

El equipo de investigacion contd con experiencia comprobada en el disefio, ejecucion y

analisis de estudios observacionales en poblacion que vive con VIH. La recoleccién de

datos fue posible gracias al acceso directo a los expedientes clinicos del Servicio de

Medicina Interna y al apoyo institucional brindado por el IMSS. La implementacién de este

protocolo no requirid procedimientos costosos ni recursos externos, ya que tanto el

cuestionario HADS como la revisién de expedientes se integraron sin dificultad a la

operatividad habitual de la institucion. Los consumibles necesarios, como material de

oficina, fueron financiados por los propios investigadores, lo que garantizé plenamente la

viabilidad del proyecto.
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7.18 INFRAESTRUCTURA

El Hospital General de Zona Numero 3 «Jesus Maria», del OOAD Estatal Aguascalientes,
dispuso de la infraestructura necesaria para la ejecucion del presente protocolo. Esta
unidad médica cuenta con un servicio de archivo clinico (ARIMAC) que permitié el acceso
a expedientes médicos estructurados, asi como con instalaciones adecuadas para la
realizacién de entrevistas y la aplicacion del cuestionario HADS en un entorno privado y
confortable. Asimismo, el hospital cuenta con servicios de atencion psicolégica disponibles
para los participantes que asi lo requirieron, fortaleciendo la capacidad de respuesta ante

cualquier situacién emocional que surgiera durante el desarrollo del estudio.

7.19 CONFLICTO DE INTERES

El equipo de investigacion declaré que no existieron conflictos de intereses que pudieran
influir en el diseno, ejecucion, analisis o divulgacion de los resultados del estudio. Ninguno
de los integrantes del equipo recibié beneficios econdmicos, financieros o materiales por
parte de empresas, instituciones o terceros relacionados con los objetivos de la
investigacion. Todos los recursos necesarios para la ejecucién del estudio, incluidos
materiales de oficina, acceso a software y consumibles, fueron proporcionados
directamente por los investigadores mediante recursos propios. La institucion sede del
estudio, el Hospital General de Zona Numero 3 «Jesus Maria», no otorgd financiamiento
especifico para este proyecto, limitando su participacion al apoyo logistico y a la facilitacion
de los expedientes clinicos requeridos, en cumplimiento con los lineamientos del IMSS. El
estudio fue concebido exclusivamente con fines académicos y cientificos, sin estar
vinculado a intereses comerciales ni a la promocién de productos o servicios relacionados
con el tratamiento del VIH. El uso del cuestionario HADS y de cualquier otro recurso
metodolégico se realizd estrictamente para los fines contemplados en el protocolo,
asegurando una aplicacion ética, transparente y conforme a los principios de la
investigacion cientifica. Finalmente, cualquier posible conflicto de interés que hubiera
surgido durante el desarrollo del estudio fue establecido que seria reportado de inmediato
al Comité de Etica en Investigacion y al Comité Local de Investigacién en Salud del IMSS

para su revisién y resolucion.
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8 RESULTADOS

En la Tabla 1 y las Graficas 1 y 2 se describe el perfil sociodemografico de los 137
participantes del estudio. La distribucién por sexo muestra un predominio masculino con

123 casos, lo que representa el 89.8 % del total, en comparacién con 14 mujeres,
equivalente al 10.2 %, lo cual se visualiza claramente en la Grafica 1. En relacién con el
estado civil, la mayoria de los participantes se identificaron como solteros, con 103 casos
que corresponden al 75.2 %, seguidos por 20 casados (14.6 %), 7 viudos (5.1 %), 4
divorciados (2.9 %) y 3 en unién libre (2.2 %), proporciones representadas en la Grafica
2. En cuanto al nivel educativo, 65 personas reportaron contar con estudios universitarios
0 superiores (47.4 %), 31 con preparatoria (22.6 %), 26 con secundaria (19.0 %), 14 con

primaria (10.2 %) y solo 1 sin estudios (0.7 %).

Grafica 1. Sexo Grafica 2. Estado civil
Masculin sglter
0 90% 75%
Casad
o
15%
Femenino Unién libre
10% Viud 2%
o Divorciado
Tabla 1. Datos sociodemograficos 5% £
Frecuencia  Porcentaje
Sexo Masculino 123 89.8%
Femenino 14 10.2%
Soltero 103 75.2%
Casado 20 14.6%
Estado civil Unidn libre 3 2.2%
Divorciado 4 2.9%
Viudo 7 5.1%
Sin estudios 1 0.7%
Primaria 14 10.2%
Escolaridad Secundaria 26 19.0%
Preparatoria 31 22.6%
Universidad o superior 65 47.4%
Total 137 100.0%
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Fuente: Instrumento aplicado

La Tabla 2 muestra que la edad promedio de los participantes fue de 40.8 afos, con una
desviacion estandar de 12.4. La edad minima registrada fue de 23 afios y la maxima de
90 afios.

Tabla 2. Distribucion de la edad
Promedio Desviacion estandar Minimo Maximo

40.8 12.4 23.0 90.0

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 3 se observa que el esquema antirretroviral inicial mas frecuente fue
BIC/FTC/TAF, con 63 casos que representan el 46.0 % del total, seguido por EFV/FTC/TDF
con 39 casos equivalentes al 28.5 %. Otros esquemas utilizados incluyeron LPV/r+FTC/TDF
y esquemas no especificados, ambos con 7 casos cada uno, representando el 5.1 %.
Diversas combinaciones como AZT/3TC+EFV, ABC/3TC+EFV, LPVI/r+AZT/3TC, vy
DTG/ABC/3TC tuvieron frecuencias menores, entre 2.2 % y 2.9 %, mientras que el resto de

los esquemas reportados se registraron en una sola ocasién, equivalentes al 0.7 %.

Tabla3. Esquema TAR inicial

Frecuencia Porcentaje

BIC/FTC/TAF 63 46.0%
DTG/ABC/3TC 3 2.2%
EFV/IFTC/TDF 39 28.5%
ATVIr+FTC/TDF 1 0.7%
ABC/3TC+ ATVIr 1 0.7%
ABC/3TC+ EFV 3 2.2%
ABC/3TC+FTC/TDF 1 0.7%
AZT/3TC/NELFINAVIR 1 0.7%
AZT/3TC+EFV 4 2.9%
ELVITEGRAVIR/COBI/FTC/TDF 1 0.7%
FTC/TDF+NEVIRAPINA 1 0.7%
LPV/r+ABC+DIDANOSINA 2 1.5%
LPV/r+AZT/3TC 3 2.2%
LPV/r+FTC/TDF 7 5.1%
No especificado 7 5.1%

Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

52



La Tabla 4 indica que el tiempo promedio en tratamiento antirretroviral fue de 91.8 meses,
con una desviacion estandar de 87.0. El tiempo minimo registrado fue de 6 meses y el

maximo de 480 meses.

Tabla4. Tiempo en TAR (meses)

Promedio Desviacion estandar Minimo Maximo
918 87.0 6.0 480.0

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 5 y la Grafica 3 se muestra que 116 participantes recibieron un diagndstico
oportuno, es decir, dentro de los primeros seis meses desde el inicio de los sintomas,
representando el 84.7 % del total, mientras que 21 personas tuvieron un diagnéstico tardio,

superando los seis meses, lo que equivale al 15.3 %.
Grafica 3. Diagnodstico oportuno

Dx oportuno
(<6
meses)
85%

Dx tardio
(>6
meses)
15%

Tabla 5. Retraso en el diagnoéstico

Frecuencia Porcentaje
Dx oportuno (<6 meses) 116 84.7%
Dx tardio (>6 meses) 21 15.3%
Total 137 100.0%

“Fuente: Instrumento aplicado
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En la Tabla 6 y la Grafica 4 se muestra que la via de transmision del VIH fue
predominantemente sexual, con 135 casos que representan el 98.5 %, mientras que
Unicamente 2 casos correspondieron a transmisién parenteral, equivalentes al 1.5 %.
Grafica 4. Via de transmisién
Sexu

99%

Parenteral
1%

Tabla 6. Via de transmision del VIH

Frecuencia Porcentaje
Sexual 135 98.5%
Parenteral 2 1.5%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 7 se observa que 63 participantes han recibido un solo esquema de tratamiento
antirretroviral, lo que representa el 46.0 %, seguidos por 59 personas que han recibido dos
esquemas, equivalente al 43.1 %. Doce pacientes han recibido tres esquemas distintos,
representando el 8.8 %, mientras que un solo caso se registrd para cada uno de los grupos
que han recibido cuatro, cinco o seis esquemas, con una frecuencia del 0.7 % en cada
caso.

Tabla7. TARrecibidos

Frecuencia Porcentaje

1 63 46.0%

2 59 43.1%

3 12 8.8%

4 1 0.7%

5 1 0.7%

6 1 0.7%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado
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En la Tabla 8 se reporta que la infeccidon de transmision sexual mas frecuente fue la sifilis,
con 28 casos que representan el 20.4 %, seguida por el VPH con 14 casos equivalentes al
10.2 % y una segunda entrada de VPH con 7 casos, correspondientes al 5.1 %. La gonorrea
se registrdo en 6 pacientes, lo que equivale al 4.4 %, mientras que la hepatitis B fue

identificada en 3 casos (2.2 %) y la hepatitis C en 2 casos (1.5 %).

Tabla 8. Diagnéstico de ITS concomitantes

Frecuencia Porcentaje

Gonorrea 6 4.4%
VPH 14 10.2%
HB 3 2.2%
HC 2 1.5%
Sifilis 28 20.4%
VPH 7 5.1%

Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 9 se muestra que 75 participantes presentaron carga viral no detectada, lo que
representa el 54.7 %, mientras que 46 personas registraron niveles menores a 40
copias/mL, equivalentes al 33.6 %, y 16 tuvieron una carga viral inferior a 20 copias/mL,
representando el 11.7 %.

Tabla9. Carga viral

Frecuencia Porcentaje
<20 16 11.7%
<40 46 33.6%
No detectado 75 54.7%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 10 se reporta que la cuenta promedio de linfocitos T CD4+ fue de 587.6 células
por milimetro cubico, con una desviacion estandar de 257.1; el valor minimo registrado fue
de 117.0 y el maximo de 1435.3 células por milimetro cubico.
Tabla 10. Cuenta de linfocitos TCD4+ (cel/mm3).
Promedio Desviacion estandar Minimo Maximo
587.6 257 1 117.0 1435.3

Fuente: Instrumento aplicado
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En la Tabla 11 se observa que 122 participantes reportaron no usar preservativos, lo que
representa el 89.1 %, mientras que 10 indicaron usarlos ocasionalmente, entre el 10 % y el
90 % de las veces, equivalentes al 7.3 %, y solo 5 personas reportaron un uso constante

superior al 90 %, lo que corresponde al 3.6 %.

Tabla 11. Uso de preservativos

Frecuencia Porcentaje
Siempre (>90%) 5 3.6%
A veces (10-90%) 10 7.3%
Nunca (<10%) 122 89.1%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 12 se reporta que el nUmero promedio de parejas sexuales en el ultimo ano fue
de 7.7, con una desviacion estandar de 6.6; el valor minimo registrado fue de 0 y el maximo

de 40 parejas.

Tabla 12. Numero de parejas sexuales el ultimo aio

Promedio Desviacion estandar Minimo Maximo
7.7 6.6 0.0 40.0

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 13 y la Grafica 5 se muestra que 47 participantes presentaron algun grado de
ansiedad, lo que representa el 34.3 % del total; de ellos, 27 casos fueron clasificados como
ansiedad leve, equivalentes al 19.7 %, 18 como moderada, con un 13.1 %, y 2 casos como
grave, representando el 1.5 %, mientras que los 90 restantes, correspondientes al 65.7 %,

no presentaron ansiedad.

Grafica 5. Prevalencia de Ansiedad
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Tabla 13. Grado de ansiedad

Frecuencia Porcentaje
Normal 90 65.7%
Leve 27 19.7%
Moderado 18 13.1%
Grave 2 1.5%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado

En la Tabla 14 y la Grafica 6 se reporta que 23 participantes presentaron algin grado de

depresion, lo que representa el 16.8 % del total; de ellos, 17 casos fueron clasificados como

depresién leve, correspondientes al 12.4 %, y 6 como moderada, equivalentes al

4.4 %, mientras que los 114 restantes, que representan el 83.2 %, no presentaron sintomas

depresivos.
Grafica 6. Prevalencia de depresion
Ausente
83%
Presente
17%
Tabla 14. Grado de depresion
Frecuencia Porcentaje
Normal 114 83.2%
Leve 17 12.4%
Moderado 6 4.4%
Total 137 100.0%

Fuente: Instrumento aplicado
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9 DISCUSION

Los resultados de este estudio permiten comprender de manera mas profunda la presencia
de alteraciones emocionales como ansiedad y depresion en personas que viven con VIH
(PVVIH) bajo tratamiento con BIC/FTC/TAF y con carga viral indetectable. La prevalencia
de ansiedad fue del 34.3 %, mientras que la depresion se presentd en el 16.8 % de los
casos, con predominio de los grados leve y moderado en ambas condiciones. Estos
hallazgos, aunque reflejan una mejoria respecto a las tasas histéricamente reportadas en
pacientes con VIH, contindan siendo clinicamente significativos, sobre todo si se considera
que todos los participantes del estudio se encontraban en seguimiento clinico, con buena

respuesta viroldgica y en esquemas de tratamiento modernos.

La prevalencia de ansiedad hallada en este protocolo es comparable a la reportada por
Grados-Castro et al. (14), quienes encontraron un 34 % en su muestra de pacientes en
Lima, Peru, utilizando el mismo instrumento de evaluacion (HADS), lo cual sugiere
consistencia entre poblaciones de caracteristicas clinicas y sociales similares. Asimismo, la
prevalencia de depresion del 16.8 % observada en este estudio guarda relacion con los
hallazgos de Siangphoe et al. (6), quienes reportaron una tasa del 30.9 % para trastornos
depresivos en una amplia cohorte de pacientes en Estados Unidos, aunque utilizando
criterios diagndsticos médicos y no autoinformes. Estudios como el de Tshering et al. (9),
que encontraron una prevalencia de depresion del 27.2 %, y Yunihastuti et al. (11), con un
50.9 %, presentan cifras mas elevadas, lo que puede explicarse por diferencias en los
instrumentos utilizados, contextos socioculturales, duracién del tratamiento y acceso a

servicios de salud mental.

Un aspecto destacable del presente estudio es que, a pesar de que el 54.7 % de los
participantes presentaba carga viral no detectable y contaba con un esquema moderno

como BIC/FTC/TAF —asociado en la literatura con mejor tolerabilidad neuropsiquiatrica—

, la proporcién de sintomas emocionales sigue siendo relevante. Esto coincide con estudios
como los de Rodriguez et al. (4) y Maggiolo et al. (13), que evidencian un menor impacto
neuropsiquiatrico con BIC en comparacion con EFV, pero no una eliminacion completa del

riesgo emocional. De hecho, Hoffmann et al. (5) encontraron que, aunque las tasas de
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discontinuacién por eventos neuropsiquiatricos con BIC fueron bajas, la depresién
preexistente fue un predictor significativo de estos efectos adversos. Este punto refuerza
la necesidad de considerar el estado emocional previo al inicio del TAR como una variable
critica en la seleccion del esquema y en la vigilancia longitudinal de estos pacientes. Asi
mismo, los resultados de este estudio también revelan practicas de riesgo persistentes en
esta poblacion, como el uso casi nulo del preservativo (89.1 % no lo usan) y un promedio
elevado de parejas sexuales en el ultimo afo (7.7), lo cual puede relacionarse con una
percepcion erronea de seguridad al contar con una carga viral indetectable, fendémeno
descrito en otras investigaciones. La combinacion de conductas sexuales de riesgo con
sintomas emocionales no tratados puede representar un doble desafio en términos de
prevencion secundaria, adherencia al tratamiento y calidad de vida. Comparando con
estudios como el de Plascencia de la Torre et al. (3), que demostraron una relacion
significativa entre depresion, estrés y baja adherencia al TAR, la poblacién analizada en
este estudio —aunque no mostré datos directos de adherencia— refleja condiciones que
podrian potencialmente afectar la continuidad y efectividad del tratamiento si no se atienden
adecuadamente. De forma complementaria, los estudios de Momplaisir et al. (7) y Kusejko
et al. (8) destacan como los sintomas depresivos pueden mediar directamente la supresion
viroldgica y el deterioro neurocognitivo, evidencias que apoyan la necesidad de un enfoque

de atencion integral.

En este sentido, la utilidad clinica de los resultados de este estudio se fundamenta en su
aplicabilidad directa para fortalecer la atencion psicosocial dentro de los servicios de VIH
en instituciones como el IMSS. El uso sistematico de herramientas validadas como el
HADS, en combinacién con la revisién clinica regular, permitiria identificar de forma
oportuna a pacientes con vulnerabilidad emocional, facilitando intervenciones tempranas.
Ademas, los datos generados sirven como linea base para monitoreo interno, disefio de
programas de salud mental adaptados a la realidad local y como sustento para justificar
recursos destinados a la integracion de psicologia y psiquiatria en la atencion de rutina a

personas con VIH.
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9.1 LIMITACIONES Y RECOMENDACIONES

Entre las principales limitaciones de este estudio se encuentra su disefio transversal, que
impide establecer relaciones causales entre las variables. Al ser unicéntrico, sus hallazgos
no pueden generalizarse automaticamente a otras regiones o contextos asistenciales.
Asimismo, el uso del HADS como unico instrumento de evaluacion, aunque confiable, limita
la profundidad diagndstica de los sintomas afectivos. Por otra parte, el estudio no incluyo
mediciones de adherencia terapéutica ni evaluaciones cualitativas que pudieran enriquecer

la comprension de los factores psicosociales involucrados.

Se recomienda que futuras investigaciones amplien la muestra y el ambito geogréfico,
incorporen grupos comparativos segun esquema de TAR, y utilicen disefios longitudinales
para observar la evolucion de la salud mental en el tiempo. Ademas, seria valioso incluir
variables relacionadas con el estigma, el apoyo social, la calidad de vida y la adherencia,
para establecer modelos predictivos mas robustos que orienten intervenciones clinicas y de

politica publica con enfoque integral.
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10 CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio, en cuanto a la caracterizacion sociodemografica y clinica
de las personas que viven con VIH bajo tratamiento con Biktarvy y con carga viral
indetectable, se observa una poblacion predominantemente masculina (89.8 %), en su
mayoria soltera (75.2 %) y con un nivel educativo considerablemente alto, ya que el 47 .4
% cuenta con estudios universitarios o superiores. La edad promedio fue de 40.8 afios, con
una amplia dispersion, lo que refleja una participacién heterogénea en términos de edad.
En términos clinicos, destaca que el 46.0 % inicid6 tratamiento con el esquema
BIC/FTC/TAF, seguido de EFV/FTC/TDF en un 28.5 %, y que la media del tiempo en TAR
fue de aproximadamente 7.6 anos. La via de transmision fue abrumadoramente sexual
(98.5 %), mientras que solo un 1.5 % fue por via parenteral. La mayoria de los participantes
habia recibido uno o dos esquemas de tratamiento a lo largo del tiempo, siendo estos

grupos el 46.0 % y 43.1 %, respectivamente.

Con relacion al segundo objetivo especifico, enfocado en determinar la frecuencia de
ansiedad en esta poblacion, los resultados muestran que el 34.3 % de los participantes
presentd algun grado de ansiedad. Este grupo se distribuye en ansiedad leve en un 19.7
%, moderada en un 13.1 % y grave en un 1.5 %. Si bien la mayoria no presento alteraciones
(65.7 %), la proporcion que si reportdé sintomas de ansiedad es clinicamente relevante y
sugiere la necesidad de atencién psicolégica como parte integral del abordaje del VIH,
incluso en pacientes con buena adherencia al tratamiento y carga viral controlada. En lo
que respecta al tercer objetivo especifico, enfocado en la frecuencia de depresion, se
encontré que el 16.8 % de los participantes presentd sintomas depresivos. Dentro de este
grupo, el 12.4 % mostrd depresion leve y el 4.4 % moderada. La gran mayoria (83.2 %) no
reportd alteraciones en este rubro, sin embargo, los datos indican que casi uno de cada
cinco pacientes experimenta algun grado de sintomatologia depresiva, lo que puede
impactar de forma significativa su calidad de vida y su adherencia a largo plazo al

tratamiento.

Se identificaron factores de riesgo conductuales relevantes, como el uso escaso de

preservativo, ya que el 89.1 % reportd no utilizarlo, y un promedio de 7.7 parejas sexuales
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en el ultimo afio, con un rango maximo de hasta 40 parejas, lo que podria tener
implicaciones importantes en la dindmica de transmision del virus y otras ITS. En efecto, un
20.4 % presentd diagnéstico de sifilis, un 10.2 % de VPH (con una segunda entrada del
mismo virus en 5.1 %), y otras ITS como gonorrea, hepatitis B y C, aunque en menor
frecuencia. Los resultados de carga viral y linfocitos TCD4+ reflejan un adecuado control
inmunoldgico en esta cohorte, ya que el 54.7 % presentd carga viral no detectable y el
promedio de linfocitos fue de 587.6 cel/mm?3. No obstante, estos indicadores viroldgicos e
inmunoldgicos favorables contrastan con los niveles detectados de ansiedad y depresion,
lo cual resalta la importancia de no limitar la atencién de las PVVIH al control biomédico,
sino de integrar un enfoque psicosocial que aborde de manera estructural su bienestar

emocional.
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11 GLOSARIO

Adherencia al tratamiento antirretroviral (TAR): Grado en que una persona que vive con
VIH toma su medicacion antirretroviral de acuerdo con la pauta prescrita, en cuanto a dosis,
frecuencia y duraciéon. Una buena adherencia es esencial para mantener la supresion
virolégica y prevenir la resistencia viral.

Ansiedad: Estado emocional caracterizado por preocupacion excesiva, tensiéon o miedo,
que puede interferir con el funcionamiento diario. En este estudio, se evalué mediante la
subescala de ansiedad del cuestionario HADS.

Carga viral: Cantidad de copias del virus del VIH por mililitro de sangre. Una carga viral
"indetectable" significa que la cantidad de virus es tan baja que no puede medirse con los
métodos disponibles, lo cual reduce significativamente el riesgo de transmision y progresion
de la enfermedad.

Cuestionario HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale): Instrumento de
evaluacion psicolégica compuesto por 14 items divididos en dos subescalas (ansiedad y
depresion), disefiado para detectar estos trastornos en contextos hospitalarios. Es
autoaplicable y ha sido validado en poblacion mexicana.

Depresion: Trastorno del estado de animo caracterizado por tristeza persistente, pérdida
de interés o placer, fatiga y otros sintomas cognitivos o somaticos. En este estudio, se
evaluo a través de la subescala correspondiente del HADS.

Esquema antirretroviral (TAR): Combinacion especifica de medicamentos utilizada para
tratar la infeccién por VIH. ElI esquema BIC/FTC/TAF, también conocido como Biktarvy,
combina bictegravir, emtricitabina y tenofovir alafenamida, y es uno de los tratamientos
modernos mas utilizados.

ITS (Infecciones de transmisién sexual): Grupo de infecciones que se transmiten
principalmente a través del contacto sexual. En este estudio se incluyeron sifilis, VPH,
gonorrea, hepatitis B y C, entre otras.

Linfocitos T CD4+: Subtipo de células inmunitarias que juega un papel crucial en la
respuesta inmune. Su conteo es uno de los principales indicadores del estado inmunolégico
de una persona con VIH.

Prevalencia: Proporcion de individuos en una poblaciéon que presenta una determinada

condicion o caracteristica en un momento especifico.
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TAR (Tratamiento antirretroviral): Estrategia farmacoldgica compuesta por una
combinacion de medicamentos que inhiben la replicacion del VIH, permitiendo mantener
una carga viral baja y preservar el sistema inmunolégico del paciente.

Transversal (estudio): Disefio metodolégico en el que las variables de interés se observan
en un unico momento en el tiempo, lo que permite describir prevalencias, pero no establecer
causalidades.

Unicéntrico: Estudio realizado en un solo centro o institucion, lo que puede limitar la
generalizacion de los resultados a otras poblaciones o contextos.

Via de transmision: Mecanismo bioldgico por el cual el VIH se transmite de una persona
a otra. Las principales vias son sexual, parenteral (sangre) y vertical (de madre a hijo).
Diagnéstico oportuno: Identificacién del VIH en los primeros seis meses desde el inicio
de los sintomas, lo que permite un inicio temprano del tratamiento y mejores desenlaces
clinicos.

Diagnéstico tardio: Confirmacion del diagndstico de VIH seis meses 0 mas después del
inicio de los sintomas, asociado a peores resultados clinicos y mayor riesgo de

complicaciones.
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13 ANEXOS
ANEXO A.CONSENTIMIENTO INFORMADO
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ANEXO B. LISTA DE ABREVIATURAS

ARIMAC: Area de Informacion Médica y Archivo Clinico
BIC: Bictegravir

BIC/FTC/TAF: Bictegravir, Emtricitabina y Tenofovir Alafenamida (Biktarvy®)
CES-D IS: Subescala de Suicidal Ideation del Center for Epidemiologic Studies
Depression Scale

CFl: Comparative Fit Index

CV: Carga Viral

DT: Distress Thermometer

DTG: Dolutegravir

EFV: Efavirenz

EQ-5D-5L: EuroQol Five-Dimension (version 5 niveles)

FDA: Food and Drug Administration

FTC: Emtricitabina

HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale (Escala Hospitalaria de Ansiedad
y Depresién)

HAND: HIV-Associated Neurocognitive Disorders

HGZ: Hospital General de Zona

HIV: Human Immunodeficiency Virus (Virus de Inmunodeficiencia Humana)
HSH: Hombres que tienen Sexo con Hombre

IC: Intervalo de Confianza

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

INI: Inhibidores de la Integrasa

INSTI: Inhibidores de la Transferencia de Hebra de Integrasa
ITS: Infecciones de Transmision Sexual

MVC: Maraviroc

NPAEs: Eventos Adversos Neuropsiquiatricos

NNRTI: Inhibidores No Nucledsidos de la Transcriptasa Reversa
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OR: Odds Ratio

PI: Inhibidores de Proteasa

PHQ-9: Patient Health Questionnaire- 9
PVVIH: Personas que Viven con VIH
RMSEA: Root Mean Square Error of Approximation

SV: Supresion Viroldgica
TAR: Tratamiento Antirretroviral

TAF: Tenofovir Alafenamida

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana
WIHS: Women’s Interagency HIV Study
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ANEXO C. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Protocolo de investigacién: frecuencia de ansiedad y depresion en personas que

viven con VIH, bajo tratamiento con Biktarvy y carga viral indetectable en el

Hospital General de Zona numero 3 de Aguascalientes.

Identificacion del participante

e« Cddigo unico del participante:

o« Edad (afos):

e Sexo de nacimiento:

o 1: Masculino 0
o 2: Femenino 0

o Estado civil:

o 1:Soltero 0
o 2:Casado 0
o 3:Uniodn libre 0
o 4: Divorciado 0
o 5:Viudo 0

o Escolaridad:
o 1:Sin estudios [
o 2:Primaria 0
o 3:Secundaria [
o 4:Preparatoria O

o 5: Universidad o superior O

Variables clinicas
e Tiempo en TAR (meses):

o Retraso en el diagnéstico:
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o

o

o Viade transmision del VIH

o

o

o

1: Diagnéstico oportuno (< 6 meses) [J

2: Diagnéstico tardio (= 6 meses) [

Sexual [

Parenteral O

Vertical [

e Esquema TARnicial:

o

o

o Diagnéstico de ITS concomitantes:

o

1:

2:

9:

BIC/FTC/TAF O

DTG/3TC/TDF O

: DTG/ABC/3TC O
: DTG/FTC/TAF O

:RAL/3TC/TDF [
: EFVIFTC/TDF O
: RPV/FTC/TAF O

: DOR/3TC/TDF O

ABC/3TC [

10: AZT/3TC O

11: DRV/r + FTC/TAF O
12: LPV/r + 3TC/TDF O
13: ATV/r + FTC/TDF O
14: DRV/cobi + FTC/TDF [

15: Otro esquema (especificar):

16: No especificado

1: Si [, especificar:
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o 0:NoO

¢ Cuenta de linfocitos T CD4+ (células/mm?):

¢ Uso de preservativo en relaciones sexuales:
o 1: Siempre (> 90 % de las relaciones) [J
o 2:Aveces (10-90 % de las relaciones) [J
o 3:Nunca (<10 % de las relaciones) [J
e Numero de parejas sexuales en el ultimo ano:
e Hombres que tienen sexo con hombres:
o Sil
o NoODO
Evaluacion de salud mental (HADS)
e Ansiedad:
o Puntuacién total:
o Clasificacion:
= 1: Normal (0-7) O
= 2:Leve (8-10)0
*» 3:Moderada (11-14) O
= 4:Grave (215) 0
o Dicotémica:
*» 1:Presente [
*» 0:Ausente O
o Depresion:
o Puntuacion total:

o Clasificacion:
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= 1:Normal (0-7) O

» 2:lLeve (8-10)0

» 3:Moderada (11-14) O

» 4:Grave (215) 0

o Dicotémica:

* 1:Presente [J

* 0:Ausente 0
Informacién adicional

o Fecha de recoleccion:

e Nombre del capturista:

e Observaciones:
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ANEXO D. ESCALA DE ANSIEDAD Y DEPRESION
HOSPITALARIA (HADS) INSTRUCCIONES

A continuacién, se presenta una lista de afirmaciones que describen diferentes
estados emocionales. Por favor, lea cada afirmacion y marque con una «X» la opcién
que mejor describa cdmo se ha sentido durante la ultima semana, incluyendo el dia de

hoy.

1. Me siento tenso(a) o nervioso(a):
[ Todo el tiempo

O La mayor parte del tiempo

[0 Algunas veces
0 Nunca
2. Sigo disfrutando de las cosas como siempre:
O Igual que antes
0 No tanto como antes
O Solo un poco
I Ya no disfruto como antes
3. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:
O Si, y muy intenso
O Si, pero no tan intenso
I Un poco, pero no me preocupa
1 Nada en absoluto
4. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:
O Igual que siempre

0 Un poco menos que antes



0 Mucho menos que antes
[0 Nada en absoluto
5. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:
O Todo el tiempo
[ La mayor parte del tiempo
[ Algunas veces
0 Nunca
6. Me siento alegre:
O Todo el tiempo
O La mayor parte del tiempo
[0 Algunas veces
O Nunca
7. Soy capaz de permanecer sentado(a), tranquilo(a) y relajado(a):
[0 Siempre
O A menudo

O A veces

O Nunca
8. Me siento lento(a) y torpe:
[ Todo el tiempo
O A menudo
[ Algunas veces
LI Nunca

9. Experimento una desagradable sensacion de «nervios» o «hormigueo» en el

estomago:
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[ Todo el tiempo
0 A menudo

[ Algunas veces
0 Nunca
10. He perdido el interés por mi aspecto personal:
0 Completamente
0 A menudo
[0 Rara vez
[0 Nada en absoluto
11. Me siento inquieto(a) como si no pudiera parar de moverme:
[ Siempre
0 A menudo
O Algunas veces
O Nunca
12. Espero las cosas con ilusion:
O Siempre
O A menudo
O Rara vez
LI Nunca
13. Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:
] Siempre
O A menudo

[ Algunas veces

[0 Nunca
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14. Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o
television:

[0 Siempre
O A menudo
[0 Raravez

[0 Nunca
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ANEXO E. MANUAL OPERACIONAL

No. Dato Indicaciones
Es el numero o cédigo asignado al paciente para
i s rantizar el anonimato. E odi runi
Cédigo Gnico garantizar el anonimato. Este codigo debe ser Unico y se
1 del participante genera conforme al orden de ingreso al estudio.
Anotar el cddigo asignado. Ejemplo: «001», «002».
Anotar el numero de afios completos del paciente al
2 Edad momento de la recoleccién de datos. Utilizar
unicamente valores numéricos. Ejemplo: «32».
Registrar el sexo de nacimiento del paciente. Marcar con
Sexo de B ] _
3 e una «X» la opcioén correspondiente: «Masculino» o
nacimiento _ _ L1 _
«Femenino». No incluir identidad de género.
Indicar la situacién marital del paciente. Marcar con una
«X» la opcién que corresponda: «Soltero(a)»,
4 Estado civil «Casado(a)», «Unién librex», «Divorciado(a)» o
«Viudo(a)».
Registrar el nivel educativo alcanzado por el paciente.
Marcar con una «X» la opcidon que corresponda: «Sin
5 Escolaridad estudios», «Primaria», «Secundaria», «Preparatoria» o
«Universidad o superior».
. Indicar el tiempo transcurrido desde el inicio del
6 Tiempo en TAR
tratamiento antirretroviral (TAR) hasta el momento de
Determinar si el diagnéstico fue oportuno o tardio, basado
en el tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas
Retrasoenel hasta el diagndstico. Marcar con una «X» la opcion
7 diagnostico correspondiente: «Diagndstico oportuno (< 6

meses)» o0 «Diagnadstico tardio (= 6 meses)».
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Via de transmision

Indicar la via probable de transmisién del VIH. Marcar con
una «X» la opcion que corresponda: «Sexual»,

«Uso de drogas intravenosas», «Transfusion sanguinea,

8 «Perinatal». Si se desconoce, marcar «No
especificada.
Identificar el primer esquema de tratamiento antirretroviral
recibido por el paciente. Marcar con una
Esquema TAR «X» el esquema correspondiente: «BIC/FTC/TAF»,
9 inicial «DTG/3TC/TDF», «DTG/ABC/3TC», «kEFV/FTC/TDF»,
«RPV/FTC/TAF», «Otro esquema (especificar)».
Indicar si el paciente presentd infecciones de transmision
ITS sexual (ITS) al momento del diagnéstico o durante el
10 tratamiento. Marcar con una «X» en «Si» 0
concomitantes
«No».
Cuenta de Registrar el valor de la ultima medicion de linfocitos T
11 QIPELES 10 g CD4+ en células por milimetro cubico (células/mm?).
Escribir solo valores numéricos. Ejemplo: «450».
Evaluar la frecuencia del uso de preservativos en las
Uso de relaciones sexuales. Marcar con una «X» la opcién que
12 preservativo corresponda: «Siempre (> 90 %)», «A veces (10-90
%)» 0 «Nunca (< 10%)».
Nuamero de parejas Registrar el numero total de parejas sexuales
13 sexuales reportadas por el paciente durante el ultimo afio.
Escribir solo valores numéricos. Ejemplo: «3».
HSH (Hombres Indicar si el paciente refiere haber tenido relaciones
14 que tienen Sexo sexuales con hombres. Marcar con una «X» la opcion

con Hombres)

que corresponda: «Si» o0 «No».
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Ansiedad (HADS)

Preguntas incluidas: 1, 3,5,7, 9, 11, 13.

Registrar la puntuacion asignada a cada una de las
preguntas impares. El puntaje total debe calcularse sumando
las respuestas de estas preguntas, las cuales varian entre 0 y

3 por cada reactivo. El rango total posible es de 0 a 21
puntos.

Clasificacion:

15
- 0-7: Normal.
- 8-10: Ansiedad leve.
-11-14: Ansiedad moderada.
-15-21: Ansiedad grave.
Preguntas incluidas: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14.
Registrar la puntuacion asignada a cada una de las
preguntas pares. El puntaje total debe calcularse sumando
las respuestas de estas preguntas, las cuales varian entre 0
y 3 por cada reactivo. El rango total posible es de 0 a 21
Depresién e

(HADS) Clasificacion:

16 - 0-7: Normal.
- 8-10: Depresion leve.
-11-14: Depresién moderada.
- 15-21: Depresion grave.
17 Fecha de Anotar la fecha en formato dia/mes/afio
recoleccion (DD/MM/AAAA). Ejemplo: «15/01/2025».
Escribir el nombre completo del encuestador que
Nombre del
. realizo la recopilacion de datos. Ejemplo: «Frances

18 capturista

Zamora Mora».
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