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INTRODUCCIÓN 

La síntesis de evidencia constituye una etapa fundamental dentro del desarrollo de una guía de práctica 

clínica. Tanto la realización de metanálisis como la elaboración de tablas Summary of Findings con el 

método GRADE requieren de profesionales con experticia en estadística y epidemiología clínica y 

transferencia del conocimiento. 

  

A solicitud del Ministerio de Salud de Chile (MINSAL), el Centro de Evidencia UC llevó a cabo el análisis de 

la evidencia científica recopilada a través de la plataforma Living OVerview of the Evidence de 

Epistemonikos (https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/about), para 

proceder a su síntesis y luego a la elaboración de tablas de resumen de resultados (Summary of Findings 

Tables) con el método GRADE. 

 

Se recibió un total de 6 preguntas, las cuales fueron entregadas por parte del MINSAL, provenientes del 

trabajo previo entre el equipo metodológico de MINSAL y de expertos temáticos convocados con dicho 

propósito. 

 

MÉTODOS 

La elaboración de las tablas de evidencia se genera de forma estandarizada y replicable siguiendo la 

siguiente secuencia. 

 

1- Análisis de preguntas y obtención de texto completo de artículos incluidos: Se analizaron las 

preguntas y se realizaron sugerencias de mejoras que fuesen pertinentes en aras de resguardar 

la calidad del proceso. Se revisaron todos los estudios primarios identificados en la búsqueda 

(aleatorizados si es que estos son suficientes) y se obtuvieron los textos completos de los artículos 

relevantes identificados para realizar la síntesis de evidencia. 

 

2- Extracción de datos. Para este proceso, se utilizó una plantilla de extracción de datos alojada en 

una nube, la cual ya ha sido utilizada y probada en otros proyectos. Esta planilla estándar fue 

adecuada para este proyecto específico.  

Los datos se extrajeron de dos fuentes diferentes (por duplicado), como resguardo para la 

minimización de errores y sesgo: 

a. Extracción desde revisiones sistemáticas: Se extrajeron los datos directamente desde lo 

que las revisiones sistemáticas reporten haber encontrado y analizado en los estudios 

primarios. Por ejemplo, desenlaces, riesgo de sesgo de los estudios primarios y datos 

necesarios para reconstruir un metanálisis. Estos datos se procesaron a través del 

programa RevMan. 

b. Se extrajo la misma información directamente desde los estudios primarios. 

En caso de encontrarse discrepancias de los datos, estas fueron resueltas a través de un análisis 

de la situación y acuerdo entre a lo menos dos miembros del equipo del proyecto. 

 

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/about
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3- Evaluación del riesgo de sesgo de estudios incluidos. La evaluación del riesgo de sesgo se realizó 

en duplicado: 

a. Analizando las evaluaciones de riesgo de sesgo descritas por las revisiones sistemáticas. 

b. Evaluando directamente a través de una metodología estandarizada, validada y 

reproducible el riesgo de sesgo de cada estudio primario incluido. 

Los detalles de estas evaluaciones se consignaron en plantilla específica para ese propósito. 

 

4- Metanálisis. Cada vez que fuese factible se generó un metanálisis con la información extraída de 

los estudios primarios y las revisiones sistemáticas. Éste se confeccionó a través de un 

procedimiento estándar y validado utilizando el software RevMan.  

 

5- Tabla resumen de evidencia (Summary of findings (SoF). Se construyó una tabla de resumen con 

los principales resultados de la revisión de la evidencia para cada pregunta definida. Esta tabla se 

elaboró de acuerdo a los requerimientos del MINSAL, es decir, utilizando como base la 

metodología GRADE. La estructura de la tabla corresponde a la de una tabla SoF (Summary of 

findings).  

Se adjuntó un formato sugerido, basado en los últimos artículos del método GRADE y evaluación 

de experiencia de usuarios. Se dejó a decisión del MINSAL la decisión final de cuál seleccionar. 

Las tablas SoF fueron desarrolladas por el equipo a cargo del proyecto y cada una de ellas será 

visada por un investigador senior quien posee vasta experiencia en el desarrollo de estos 

instrumentos. Todos los cálculos matemático-estadísticos serán realizados a través de los 

programas RevMan y GRADE. 

 

6- Tabla GRADE a formato GDT GRADE pro. Una vez terminadas las tablas de evidencia GRADE en 

el formato definido en el paso previo, se generará su equivalente en el software GDT GRADE pro, 

manteniendo todos los datos destacados por el solicitante. 

 

FORMATO DE LA TABLA SOF 
La tabla se desarrolló en español y con siguiente formato: 

₋ Primera columna: Desenlaces. 

₋ Segunda columna: Efecto relativo y su intervalo de confianza 95%, número de participantes y número 

de estudios. 

₋ Tercera columna: Efecto absoluto esperado en el grupo SIN la intervención expresado como 

frecuencia natural por 1000 individuos. 

₋ Cuarta columna: Efecto absoluto esperado en el grupo CON la intervención expresado en frecuencia 

natural por 1000 individuos. 

₋ Quinta columna: Diferencia absoluta esperada entre el grupo SIN y CON la intervención expresado 

en frecuencia natural por 1000 individuos más su correspondiente intervalo de confianza 95% 

₋ Sexta columna: evaluación de la certeza de la evidencia siguiendo el método GRADE. 

₋ Séptima columna: mensaje clave respecto del efecto de la intervención. 
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Si la certeza de la evidencia es distinta de ALTA, se incluyó una nota al pie de la tabla explicando 

claramente el criterio que se usó para disminuirla. 

 

RESULTADOS 

PREGUNTA 1 - EN ADULTOS, TERAPIA AL MOMENTO DE DIAGNÓSTICO COMPARADO CUANDO 

PRESENTEN DETERIORO CLÍNICO O INMUNOLÓGICO 
 

Pregunta solicitada: En adultos infectados con VIH, ¿Se debe iniciar terapia al momento del diagnóstico, 

en comparación a iniciar terapia cuando  presenten deterioro clínico o Inmunológico? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Pacientes con VIH asintomático al momento del diagnóstico.  

INTERVENCIÓN 

Inicio inmediato de terapia antiretroviral (triple terapia). 

COMPARACIÓN 

Inicio diferido.        

DESENLACE (OUTCOME) 

Mortalidad, desarrollo enfermedad categoría C OMS, tuberculosis, eventos adversos grado 3 o 4. 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron 4 revisiones sistemáticas que responden a la pregunta de interés [1-4]. Además, se 

identificaron 3 ensayos aleatorizados [5-7] que no han sido incluidos en ninguna revisión sistemática, y 

reportes de mayor seguimiento de ensayos incluidos en revisiones en una etapa más inicial. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 4 [1-4] 

Estudios primarios  3 ensayos controlados aleatorizados [5-7]  

Ver Link a la pregunta en L·OVE 

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia (ver detalle en: Inicio inmediato versus diferido de la triple 

terapia antirretroviral en VIH) además de los estudios adicionales identificados. 

Considerando que ninguna revisión sistemática incluye el total de los estudios de mayor relevancia, se 

rehízo el metanálisis. 

 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59af3ca8dae148d50f8f1268/59c2f243d769d0a8b086db82
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59c311b37aaac819084508cc
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59c311b37aaac819084508cc
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Metanálisis 
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

TRITERAPIA DE INICIO INMEDIATO O TRITERAPIA DE INICIO TARDÍO EN PACIENTES ADULTOS CON VIH 

Pacientes Adultos con VIH  
Intervención Triterapia de inicio inmediato 
Comparación Triterapia de inicio tardío (según carga viral o deterioro clínico) 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de la 
evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en 
términos sencillos CON 

Inicio inmediato 
CON 

Inicio tardío 
Diferencia 
(IC 95%) 

Mortalidad 

RR 0,64 
(0,33 a 1,25) 
.. 
(5 estudios / 7627 
pacientes) [5-9] 

13 por 1000 20 por 1000 

Diferencia: 7 
pacientes menos por 

1000  
(5 más a 13 menos) 

⊕◯◯◯1,2,3 

Muy baja 

No está claro si hay 
menor mortalidad 

con el inicio 
temprano o tardío de 
triterapia porque la 

certeza de la 
evidencia es muy baja 

Tuberculosis 

RR 0,64 
(0,51 a 0,82) 
--- 
(6 estudios / 3209 
pacientes) [5-10] 

63 por 1000 99 por 1000 

Diferencia: 36 
pacientes menos por 

1000  
(18 menos a 48 

menos) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

Probablemente el 
inicio inmediato de 
triterapia disminuya 

los casos de 
tuberculosis 

Eventos 
adversos 
grado 3 o 4 

RR 1,26 
(0,79 a 1,99) 
 
(2 estudios / 2579 
pacientes) [9, 10] 

134 por 1000 107 por 1000 

Diferencia: 28 
pacientes más por 

1000  
(22 menos a 106 

más) 

⊕⊕◯◯2,3 

Baja 

Podría haber mayor 
cantidad de eventos 

adversos con el inicio 
temprano, pero la 

certeza de la 
evidencia es baja 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos CON INICIO DIFERIDO están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON INICIO INMEDIATO (y su intervalo de confianza)  
está calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por alta probabilidad de sesgo en el ocultamiento de la secuencia de aleatorización y ausencia de ciego en todos los 
estudios 
2 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia de los estudios 
3 Se disminuyó un nivel de certeza de la evidencia porque el IC cruza el valor de nulidad 

Fecha de elaboración de la tabla: 25/09/2017 
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Evaluación del riesgo de sesgo con herramienta Cochrane 

Estudio aleatorización ocultamiento ciegos seguimiento reporte selectivo otros 

Emery 2008 unclear unclear high low unclear low 

Cohen 2011 low unclear unclear low low low 

Fitzgerald low low high low low high 

Grinsztejn 2014 low high high low low low 

START 2015 unclear high high low low low 

TEMPRANO 2015 low unclear high low low low 

 

Referencias 

1. Anglemyer A, Rutherford GW, Easterbrook PJ, Horvath T, Vitoria M, Jan M, et al. Early initiation 
of antiretroviral therapy in HIV-infected adults and adolescents: a systematic review. AIDS 
(London, England). 2014;28 Suppl 2:S105-18. Epub 2014/05/23. 

2. Siegfried N, Uthman OA, Rutherford GW. Optimal time for initiation of antiretroviral therapy in 
asymptomatic, HIV-infected, treatment-naive adults. The Cochrane database of systematic 
reviews. 2010(3):CD008272. Epub 2010/03/20. 

3. Sterne JA, May M, Costagliola D, de Wolf F, Phillips AN, Harris R, et al. Timing of initiation of 
antiretroviral therapy in AIDS-free HIV-1-infected patients: a collaborative analysis of 18 HIV 
cohort studies. Lancet (London, England). 2009;373(9672):1352-63. Epub 2009/04/14. 

4. Olubajo B, Mitchell-Fearon K, Ogunmoroti O. A Comparative Systematic Review of the Optimal 
CD4 Cell Count Threshold for HIV Treatment Initiation. Interdisciplinary perspectives on infectious 
diseases. 2014;2014:625670. Epub 2014/04/30. 

5. Group ISS, Lundgren JD, Babiker AG, Gordin F, Emery S, Grund B, et al. Initiation of Antiretroviral 
Therapy in Early Asymptomatic HIV Infection. The New England journal of medicine. 
2015;373(9):795-807. 

6. Grinsztejn B, Hosseinipour MC, Ribaudo HJ, Swindells S, Eron J, Chen YQ, et al. Effects of early 
versus delayed initiation of antiretroviral treatment on clinical outcomes of HIV-1 infection: 
results from the phase 3 HPTN 052 randomised controlled trial. The Lancet Infectious diseases. 
2014;14(4):281-90. 

7. Danel C, Moh R, Gabillard D, Badje A, Le Carrou J, Ouassa T, et al. A Trial of Early Antiretrovirals 
and Isoniazid Preventive Therapy in Africa. The New England journal of medicine. 
2015;373(9):808-22. 

8. Emery S, Neuhaus JA, Phillips AN, Babiker A, Cohen CJ, Gatell JM, et al. Major clinical outcomes in 
antiretroviral therapy (ART)-naive participants and in those not receiving ART at baseline in the 
SMART study. The Journal of infectious diseases. 2008;197(8):1133-44. 

9. Fitzgerald D. A randomized clinical trial of early versus strandard antiretroviral therapy for HIV-
infected patients with a CD4 T cell count of 200 - 350 cells/ml (CIPRA HT 001).  International AIDS 
Society Conference, Cape Town; 20092009. 

10. Cohen MS, Chen YQ, McCauley M, Gamble T, Hosseinipour MC, Kumarasamy N, et al. Prevention 
of HIV-1 infection with early antiretroviral therapy. The New England journal of medicine. 
2011;365(6):493-505. 
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PREGUNTA 2 - TAMIZAJE VIH PARA EMBARAZADAS EN TERCER TRIMESTRE 
 

Pregunta solicitada: En embarazadas en tercer trimestre, ¿Se debe realizar examen voluntario de tamizaje 

VIH, en comparación a no realizar? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

Población: Embarazadas en tercer trimestre 

Intervención: Tamizaje VIH 

Comparación: Test confirmatorio 

Desenlace (outcome): casos verdaderos positivos, verdaderos negativos, falsos positivos, falsos 

negativos.  

 

Resumen de la evidencia identificada 

No se identificaron revisiones sistemáticas que respondan la pregunta sobre el impacto clínico asociado a 

realizar tamizaje para VIH en embarazadas. Se identificaron 3 revisiones que incluyen 64 estudios 

primarios relevantes evalúan la exactitud diagnóstica del test de VIH en esta población. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

 Impacto diagnóstico Exactitud diagnóstica 

Revisión Sistemática 0 3 

Estudios primarios  No encontrados. 64 primarios 

 

Estimador de efecto 

Considerando que no se identificó evidencia evaluando el impacto de la aplicación del test de tamizaje en 

pacientes con VIH, se decidió utilizar la información sobre exactitud diagnóstica como evidencia indirecta. 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia Tamizaje para la detección de VIH durante el embarazo). 

Considerando que una de las revisiones identificadas  incluye la mayor cantidad de estudios, presenta 

mayor credibilidad metodológica y presenta los resultados de una manera adecuada, se seleccionó esta 

para calcular el estimador de efecto 

 

Análisis de los estudios 

Con el fin de estimar, indirectamente, cuál sería el impacto de aplicar el test diagnóstico, se realizaron 

búsquedas suplementarias para estimar las consecuencias de los distintos valores del test, suponiendo 

que el total de las pacientes son sometidas a este: 

 

Terapia antirretroviral - efecto sobre la madre: Un ensayo aleatorizado [68] de 226 mujeres embarazadas 

que recibieron zidovudina o placebo no encontró diferencias en la mortalidad (3% vs. 2%; RR, 1,5 [90% CI, 

0,34 a 6,7]) o en complicaciones relacionadas a VIH durante el embarazo (7% vs. 10%; RR 0,70 [90% CI 

0,34 a 1,4]) (certeza moderada). 
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Terapia antirretroviral - transmisión vertical: El riesgo de transmisión vertical probablemente se reduce 

con el uso de antivirales (certeza moderada) [69]. 

 

Un estudio de una de las revisiones sistemáticas seleccionadas [70], con 1.542 mujeres embarazadas con 

VIH, el riesgo de transmisión vertical fue de 20,0% (IC 95%:  16,1% a 23,9%) para el grupo sin profilaxis, 

10,4% (IC 95% 8,2% a 12,6%) en el grupo que recibió monoterapia con zidovudina, 3,8% (IC 95%: 1,1% a 

6.5%) con terapia con 2 drogas y 1,2% (IC 95%: CI 0 a 2,5%) en la mujeres que recibieron terapia triple 

altamente activa.  

 

Riesgos de la terapia antiretroviral: Una revisión sistemática señala que un ensayo aleatorizado y 4 

estudios de cohorte mostraron un mayor riesgo de parto prematuro en mujeres en tratamiento con 

antivirales, especialmente con esquemas basados en inhibidores de la proteasa (certeza muy baja) [70]. 

 

En siete estudios de cohorte no se observó un riesgo significativamente mayor de bajo peso de nacimiento 

o restricción del crecimiento intrauterino con el uso de antivirales (certeza baja) [70]. 

 

Cuatro estudios de cohorte no identificaron una asociación entre el uso de antivirales y el riesgo de 

malformaciones congénitas (certeza baja) [70].  

 

Por último, tres estudios de cohorte no encontraron un riesgo aumentado de anormalidades del 

desarrollo en hijos de mujeres que recibieron antivirales durante su embarazo (certeza baja) [70]. 

 

Metanálisis 

Exactitud diagnóstica del test en sangre 
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

 

TAMIZAJE VIH EN EMBARAZADAS EN TERCER TRIMESTRE 

Pacientes Embarazadas en tercer trimestre 

Test Tamizaje VIH 

Gold Standard Test confirmatorio 

Desenlaces 

Efecto por 100.000 
pacientes testeados 
(IC 95%) 
Prevalencia* 0,1%  

Certeza de 
la evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos sencillos 

Sensibilidad de 0,98 (IC 95% de 0,99-1,00)  
Especificidad de 0,98 (IC 95% de 0,99-1,00) 
-- 
17 estudios 

Embarazadas con VIH 
correctamente 
diagnosticado (verdaderos 
positivos) 

100 por 100.000 
(IC: 99 a 100) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

En este grupo, el test detecta a prácticamente todas las 
embarazadas con VIH, lo cual permitiría evitar 

aproximadamente 1 caso de transmisión vertical por cada 
1000 pacientes tamizadas. La terapia tiene mínimos efectos 

adversos sobre la madre y el niño. 

Embarazadas VIH 
correctamente descartado 
(verdaderos negativos) 

99.700 por 100.000 
(IC: 99201 a 99800) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

En este grupo probablemente el test no produce ningún 
impacto sustantivo. 

Embarazadas sanas con VIH 
incorrectamente 
diagnosticado (falsos 
positivos) 

200 por 100.000 
(IC: 100 a 699) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

En este grupo, podrían existir consecuencias importantes, 
debido a las consecuencias psicológicas y clínicas derivadas 
de un diagnóstico incorrecto. Protocolos de confirmación 

adecuados podrían aminorar este riesgo.  

Embarazadas sanas con VIH 
incorrectamente descartado 
(falsos negativos) 

0 por 100.000 
(IC: 0 a 1) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

Si bien las consecuencias clínicas podrían ser muy relevantes 
en este grupo, probablemente no se detectan o solo ocurre 

muy esporádicamente un falso negativo. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group  
* La prevalencia de VIH se estimó a partir de un valor hipotético de 0,1%. Un artículo [71] considera que la prevalencia en Chile es 0,5 
por 1000, pero la prevalencia pudiese ser mayor ya que hay mujeres que ya tienen VIH y no son sujeto del tamizaje. 
 1 Se disminuyó un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo de los estudios primarios. 
 2 Se decidió no disminuir certeza de la evidencia por indirecto pese a ser evidencia de una población más amplia, ya que los autores 
consideran que el mecanismo por el cual funciona el test no debiese ser distinto en embarazadas. 

Fecha de elaboración de la tabla: 25/09/2017 
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PREGUNTA 3.- ESQUEMA DE INICIO CON TDF O ABC + FTC O 3TC COMPARADO CON AZT + 3TC 
 

Pregunta solicitada: ¿En adultos y embarazadas infectados con VIH que inician tratamiento se debe usar 

backbone (esqueleto) de inicio con TDF o ABC +FTC o 3TC, en comparación a usar backbone (esqueleto) 

de inicio con AZT +3TC? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Adultos (incluyendo embarazadas). 

INTERVENCIÓN 

Backbone TDF o ABC +FTC o 3TC. 

COMPARACIÓN 

Backbone AZT+3TC (usando la misma tercera droga que la intervención).     

DESENLACE (OUTCOME) 

Respuesta virológica, adherencia, efectos adversos serios, resistencia. 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se realizó una búsqueda a través de una matriz de evidencia (Esqueleto dual con AZT-3TC vs tenofovir 

(TDF) o abacavir (ABC) + emtricitabina (FTC) o lamivudina (3TC) (misma tercera droga)), encontrando tres 

revisiones sistemáticas [1-3] que incluyen dos ensayos aleatorizados [4,5] que responden a la pregunta de 

interés. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 3 [1-3] 

Estudios primarios  2 estudios de exactitud diagnóstica [4,5] 

Ver Link a la pregunta en L·OVE 

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia correspondiente, que es un subconjunto de una matriz 

más amplia, la cual fue también analizada, ver detalle en: Different combinations of dual backbone with 

NRTIs as first line therapy in HIV 

 

Considerando que una de las revisiones incluye los dos estudios pertinentes, se utilizó esta para obtener 

los estimadores del efecto 

 

  

http://www.epistemonikos.org/matrixes/59c591737db23a2a6b46365d
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59c591737db23a2a6b46365d
https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59af3ca8dae148d50f8f1268/59c3b765737a0656a2fbd268
http://www.epistemonikos.org/matrixes/59c591737db23a2a6b46365d
https://www.epistemonikos.org/matrixes/59c3b87d6ec0d63c5e94c7c3
https://www.epistemonikos.org/matrixes/59c3b87d6ec0d63c5e94c7c3
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Metanálisis 

 

Respuesta virológica

 
 

Efectos adversos

 
 

Adherencia

 
 

Resistencia 
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

TDF O ABC + FTC O 3TC COMPARADO CON AZT + 3TC EN PACIENTES CON VIH 

Pacientes Pacientes con VIH 

Intervención TDF o ABC + FTC o 3TC 
Comparación AZT + 3TC 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de la 
evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en 
términos sencillos CON 

AZT + 3TC 

CON 
TDF o ABC + FTC 

o 3TC 

Diferencia 
(IC 95%) 

Respuesta 
virológica 

RR 2,02 (0,18 
a 23,08) 

 
(2 ensayos / 

586 pacientes) 
[4,7] 

296 por 1000 598 por 1000 

Diferencia: 302 
pacientes más por 

1000  
(243 menos a 1000 

más) 

⊕⊕◯◯1,2,3,4 
Baja 

TDF o ABC + FTC o 3TC 
podría presentar mejor 

respuesta virológica 
comparado con AZT + 3TC 

pero la certeza de la 
evidencia es baja. 

Eventos 
adversos 
severos 

RR 0,93 
(0,61 a 1,41) 

 
(2 ensayos / 

586 pacientes) 
[4,7] 

582 por 1000 541 por 1000 

Diferencia: 41 
pacientes menos por 

1000  
(227 menos a 238 

más) 

⊕⊕◯◯4,5 
Baja 

TDF o ABC + FTC o 3TC 
podría presentar menos 

efectos adversos comparado 
con AZT + 3TC pero la 

certeza de la evidencia es 
baja. 

Adherencia 

RR 1,17 (1,06 
a 1,29) 

 
(2 ensayos / 

586 pacientes) 
[4,7] 

670 por 1000 784 por 1000 

Diferencia: 114 
pacientes más por 

1000  
(40 a 238 más) 

⊕⊕⊕◯5,6 
Moderada 

TDF o ABC + FTC o 3TC 
probablemente aumenta la 
adherencia comparado con 

AZT + 3TC. 

Resistencia 

RR 20,43 
(1,24 a 335,9) 

 
(1 ensayo / 71 
pacientes) [7] 

14 por 1000 292 por 1000 

Diferencia: 278 
pacientes más por 

1000  
(3 a 1000 más) 

⊕⊕⊕⊕1,3 
Alta 

TDF o ABC + FTC o 3TC 
presenta más resistencia 

comparado con AZT + 3TC  

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos CON AZT + 3TC están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON TDF o ABC + FTC o 3TC (y su intervalo de confianza)  está 
calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se decidió no disminuir certeza de evidencia por riesgo de sesgo de los estudios, pese a que los pacientes no eran ciegos, ya que el desenlace es objetivo 
2 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que cada ensayo favorecía a una opción con un I2 de 83%. 
3 Se decidió no disminuir por indirecto, ya que se estimó que la respuesta virológica es un buen desenlace intermedio del riesgo de complicaciones relacionadas al 
VIH. 
4 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión por el intervalo de confianza muy amplio, que varía de extremo de favorecer una opción al extremo 
de favorecer la otra alternativa. 
5 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, dado que los pacientes no fueron ciegos en ninguno de los estudios. 
6 Se decidió no disminuir por imprecisión, ya que si bien el intervalo de confianza alrededor del efecto absoluto es amplio, en ambos extremos se observa una 
mayor adherencia con AZT+3TC 
7 Se decidió no disminuir por imprecisión, ya que si bien el intervalo de confianza alrededor del efecto absoluto es amplio, en ambos extremos se observa una 
mayor resistencia con AZT+3TC 

Fecha de elaboración de la tabla: 25/09/2017 
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PREGUNTA 4.- INHIBIDORES DE INTEGRASA VERSUS INHIBIDORES NO NUCLEÓSIDOS DE LA 

TRANSCRIPTASA REVERSA 
 

Pregunta solicitada: En adultos infectados con VIH que inician tratamiento, ¿Se debe usar tercera droga 

de inicio con inhibidores de integrasa, en comparación a usar tercera droga de inicio con inhibidores no 

nucleósidos de la transcriptasa reversa (ITRNN)? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Adultos infectados con VIH que inician tratamiento (treatment-naive). 

INTERVENCIÓN 

Inhibidores de integrasa - Componente de la pregunta solicitado. 

COMPARACIÓN 

Inhibidores de transcriptasa reversa no nucleósidos (+ el mismo backbone). 

DESENLACE (OUTCOME) 

Mortalidad, respuesta virológica, discontinuación de terapia por efectos adversos. 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron 4 revisiones sistemáticas [1-4] que responden a la pregunta de interés, incluyendo cinco 

ensayos aleatorizados pertinentes [5-9]. 
 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 4 [1-4] 

Estudios primarios  5 ensayos controlados aleatorizados [5-9] 

Ver Link a la pregunta en L·OVE 

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle en: Inhibidores de integrasa versus inhibidores 

de transcriptasa reversa no nucleósidos (utilizando el mismo backbone) en pacientes con VIH vírgenes a 

tratamiento.  

 

Se analizaron las revisiones que incluyen al total de los ensayos, y una de ellas fue considerada óptima por 

presentar metanálisis de los desenlaces de interés [1].  

 

El único punto a considerar, a pesar de no tener impacto relevante en el estimador del efecto, es la 

inclusión del estudio SINGLE [10], el cual no utiliza el mismo backbone en ambos grupos (y por tanto no 

está incluido en la matriz mencionada anteriormente. 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59cb650e9df90e026894f356/59cb66939198d5ba85417d4f
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59cb66db7db23a2a6b4723d5
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59cb66db7db23a2a6b4723d5
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59cb66db7db23a2a6b4723d5
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Metanálisis 

 

Mortalidad 

 
 

Respuesta virológica 

 
 

Discontinuación de terapia por efectos adversos 
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

INHIBIDORES DE INTEGRASA COMPARADO CON INHIBIDORES NO NUCLEÓSIDOS DE LA TRANSCRIPTASA REVERSA 

Pacientes Pacientes vírgenes a tratamiento (treatment-naive) 

Intervención Inhibidores de integrasa (II) 
Comparación Inhibidores de transcriptasa reversa no nucleósidos (+ el mismo backbone) (ITRNN) 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de 
la evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos 
sencillos CON 

ITRNN 
CON 

II 
Diferencia 
(IC 95%) 

Mortalidad 

RR 1,24  
(0,33 a 4,61) 
-- 
(5 ensayos / 
2268 pacientes)  
[5-6, 8-10] 

4 por 1000 5 por 1000 

Diferencia: 1 
paciente más por 

1000  
(2 menos a 13 más) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

Ambas intervenciones 
probablemente tienen un 

efecto similar sobre 
mortalidad. 

Respuesta 
virológica 
96 semanas 

RR 1,04  
(0,99 a 1,09) 
-- 
(4 ensayos / 
1562 pacientes) 
[5,7-9] 

801  
por 1000 

833  
por 1000 

Diferencia: 32 
pacientes más por 

1000  
(8 menos a 72 

más) 

⊕⊕⊕◯2 
Moderada 

Ambas intervenciones 
probablemente tienen un 

efecto similar sobre la 
respuesta virológica. 

Adherencia 
(discontinuación por 
efectos adversos) 

RR 2,30  
(1,60 a 3,31) 
-- 
(6 ensayos / 
2466 pacientes) 
[5-10] 

77  
por 1000 

178 
por 1000 

Diferencia: 101 
pacientes más por 

1000  
(46 a 179 más) 

⊕⊕⊕⊕ 
Alta 

La adherencia al esquema con 
inhibidor de integrasa es mejor 
que al esquema con inhibidor 

de transcriptasa reversa no 
nucleósido. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 

*Los riesgos CON NNRTi están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON InSTI (y su intervalo de confianza)  está calculado a partir del 
efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión, debido al amplio intervalo de confianza. No se disminuyeron dos niveles ya que la concordancia con 
el resto de los desenlaces hace que el no efecto sea la hipótesis más probable. 
2 Se decidió disminuir un nivel de certeza de evidencia ya que el intervalo de confianza alrededor del efecto absoluto es amplio y no es claro si los inhibidores de la 
integrasa generan un aumento de la respuesta virológica o bien no producen diferencia en comparación a NNRTI 

Fecha de elaboración de la tabla: 26 Septiembre 2017 
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PREGUNTA 5.- INHIBIDORES DE INTEGRASA VERSUS INHIBIDORES DE PROTEASA 
 

Pregunta solicitada: En adultos infectados con VIH que inician tratamiento, ¿Se debe usar tercera droga 

de inicio con inhibidores de integrasa, en comparación a usar tercera droga de inicio con (inhibidores de 

proteasa (IP)? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Adultos infectados con VIH que inician tratamiento (treatment-naive) 

INTERVENCIÓN 

Inhibidores de integrasa 

COMPARACIÓN 

Inhibidores de proteasa (+ el mismo backbone) 

DESENLACE (OUTCOME) 

Mortalidad, respuesta virológica, discontinuación de terapia por efectos adversos 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron 2 revisiones sistemáticas [1,2] que incluyen 5 ensayos aleatorizados que responden a la 

pregunta de interés [3-7]. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 2  

Estudios primarios  5  ensayos controlados aleatorizados  

Ver Link a la pregunta en L·OVE 

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle en: Inhibidores de integrasa versus inhibidores 

de proteasa en VIH. 

 

Metanálisis 

Carga viral <50 a las 96 semanas 

 
  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59cb62625e16f4c8f7410b9a/59cb63417c293ae8f79f2219
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/5a132e676ec0d662e08a45b0
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/5a132e676ec0d662e08a45b0
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Descontinuación por efectos adversos 

 
 

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

INHIBIDORES DE INTEGRASA COMPARADO CON INHIBIDORES DE PROTEASA 

Pacientes Pacientes vírgenes a tratamiento (treatment-naive) 

Intervención Inhibidores de integrasa (II) 
Comparación Inhibidores de proteasa (IP) 

Desenlaces 
Efecto relativo 

(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* Certeza 
de la 

evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en 
términos sencillos CON 

IP 
CON 

II 
Diferencia 
(IC 95%) 

Mortalidad Ningún ensayo reportó mortalidad -- -- 

Respuesta 
virológica 
(<50 copias) 
96 semanas 

RR 1,00 
(0,93 a 1,08) 
-- 
(4 ensayos / 1895 
pacientes)  
[3,5,6,7] 

848  
por 1000 

848  
por 1000 

Diferencia: 0 pacientes 
más por 1000 

(59 menos a 68 más) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

Podría existir poca o nula 
diferencia en la respuesta 

virológica entre los 
inhibidores de integrasa y los 

inhibidores de proteasa. 

Adherencia 
(descontinuación 
por efectos 
adversos) 

RR 0,9 
(0,28 a 2,88) 
-- 
(4 ensayos / 1476 
pacientes)  
[3,4,6,7] 

20  
por 1000 

18  
por 1000 

Diferencia: 2 menos  
por 1000 

(15 menos a 38 más) 

⊕⊕⊕◯2 
Moderada 

Probablemente existe poca o 
nula diferencia en 

adherencia entre los 
inhibidores de integrasa y los 

inhibidores de proteasa. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 

*Los riesgos CON inhibidores de proteasa están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON inhibidores de integrasa (y su 

intervalo de confianza)  está calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza) . 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia por I2 de 78% 
2 Se disminuyó un nivel de certeza de la evidencia por imprecisión ya que a cada extremo del intervalo de confianza pudiese conllevar una decisión diferente 

Fecha de elaboración de la tabla: 21 Noviembre 2017 
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PREGUNTA 6 - ANTIRRETROVIRALES PREEXPOSICIÓN PARA PREVENIR TRANSMISIÓN DE VIH EN 

HOMBRES QUE TIENEN SEXO CON HOMBRES 
 

Pregunta solicitada: ¿Es efectiva la adición de profilaxis con antirretrovirales a la prevención con condón, 

en hombres que tienen sexo con hombres (fuera del contexto de pareja)? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Hombres seronegativos que tienen sexo con hombres 

INTERVENCIÓN 

Profilaxis con antirretrovirales (agregado a otras medidas, incluyendo condón)- 

COMPARACIÓN 

Placebo o no tratamiento (agregado a otras medidas, incluyendo condón) 

DESENLACE (OUTCOME) 

Adquisición infección por VIH, efectos adversos 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron 6 revisiones sistemáticas [1-6] que responden a la pregunta de interés, incluyendo seis 

ensayos aleatorizados pertinentes [7-12]. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 5  

Estudios primarios  6 ensayos controlados aleatorizados  

Ver Link a la pregunta en L·OVE 

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle en:  Efectos de los antirretrovirales profilácticos 

preexposición para la prevención de la adquisición de VIH no relacionado a pareja en hombres que tienen 

sexo con hombres. 

 

Se analizaron las revisiones, y sólo una contienía el total de los ensayos, e incluye metanálisis de los 

desenlaces de interés [1]. Se reutilizaron los datos de esta revisión para reconstruir el metanálisis con los 

ensayos pertinentes a la pregunta solicitada. 

 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59ccf094f7bdade17c5a744a/59ccf13b6a30e71ca9a992a5
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59ccf1cf7db23a2a6a45545e
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59ccf1cf7db23a2a6a45545e
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59ccf1cf7db23a2a6a45545e
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Metanálisis 

 

Adquisición de VIH (forest plot incluye estudios de otras poblaciones, por lo que se utilizó el RR del 

subgrupo de hombres que tienen sexo con hombres [no reportado en forma de forest plot] 
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

ANTIRRETROVIRALES PREEXPOSICIÓN PARA PREVENIR TRANSMISIÓN DE VIH EN HOMBRES QUE TIENEN SEXO CON HOMBRES 

Pacientes Hombres seronegativos que tienen sexo con hombres 

Intervención Profilaxis con antirretrovirales (agregado a otras medidas, incluyendo condón) 
Comparación Placebo o no tratamiento (agregado a otras medidas, incluyendo condón) 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de 
la evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en 
términos sencillos SIN 

profilaxis 
CON 

profilaxis 
Diferencia 
(IC 95%) 

Adquisición de 
VIH 

RR 0,34  
(0,15 a 0,80) 
-- 
(4 ensayos / 3166 
pacientes)  
[7-9, 11] 

50  
por 1000 

17 
 por 1000 

Diferencia: 33 pacientes 
menos por 1000   
(10 a 42 menos) 

⊕⊕⊕⊕ 
Alta 

El uso de antirretrovirales 
disminuye el riesgo de 

adquisición de infección 
por VIH en hombres que 
tienen sexo con hombres 

fuera del contexto de 
pareja          

Efectos 
adversos 
(discontinuación 
por efectos 
adversos) 

RR 1,02  
(0,92 a 1,13) 
-- 
(11 ensayos / 2759 
pacientes) 
[1]** 

10*** 
por 1000 

10 
por 1000 

Diferencia: 0 
pacientes menos por 

1000  
(1 menos a 1 más) 

⊕⊕⊕⊕ 
Alta 

El uso de antirretrovirales 
preexposición no se asocia 
o lo hace mínimamente a 
efectos adversos severos. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 

*Los riesgos SIN profilaxis están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON profilaxis (y su intervalo de confianza)  está calculado a 
partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza) . 
** Se utilizó un estimador puntual que incluye algunos estudios en mujeres y parejas serodiscordantes.  
*** Aproximado (13/1248), tomado del estudio más representativo (iPrEx [7]). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión, debido al amplio intervalo de confianza. No se disminuyeron dos niveles ya que la concordancia 
con el resto de los desenlaces hace que el no efecto sea la hipótesis más probable. 

Fecha de elaboración de la tabla:26 Septiembre 2017 
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