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1. INTRODUCCION

1.1 Vigilancia seroldgica del VIH en el contexto de vigilancia
de segunda generacion

Cada pais necesita informacién sobre la evolucion de su epidemia del virus de inmu-
nodeficiencia humana (VIH) para combatir su propagacion. La informacion sobre las tenden-
cias en la prevalencia del VIH -si existe un aumento o disminucién de la prevalencia y en
que medida y que poblaciones estdn afectadas- pueden ayudar a un pais a monitorear su epi-
demia y proporcionar informacion sobre la efectividad de las medidas de prevencién y con-
trol. El monitoreo de las tendencias de la prevalencia del VIH se realiza mediante las
actividades de vigilancia. La vigilancia no es una actividad puntual ni debe ser un programa
que se realice una sola vez. Los programas nacionales de sida (PNS) deben crear sistemas de
vigilancia del VIH que lleven a cabo sus actividades de una manera rutinaria y estandariza-
da. La piedra angular de los sistemas de vigilancia es la consistencia de sus métodos, pobla-
ciones y herramientas. La consistencia es esencial para obtener informacidn fiable, la cual, a
lo largo del tiempo, permitird a un pais monitorear tendencias.

La vigilancia de segunda generacion promueve una aproximacion mundial para el desa-
rrollo de un sistema sélido de vigilancia del VIH. En las "Guias prdcticas para poner en mar-
cha la Vigilancia del VIH de Sequnda Generacién” (ONUSIDA/Organizacion Mundial de la
Salud [OMS], 2000), ONUSIDA y OMS resumen las actividades “basicas” de vigilancia (esen-
ciales) y actividades de vigilancia “adicionales” (utiles) para determinar la prevalencia del
VIH, segun el estado epidémico de un pais (Tabla 1). Independientemente del estado epidémi-
co, los paises deben recoger informacién de la prevalencia en poblaciones que sean mas o
menos representativas de la poblacion general (como mujeres embarazadas), asi como en
poblaciones consideradas de alto riesgo de infeccidn y transmision. Las encuestas serologicas
en mujeres embarazadas son una actividad de vigilancia clave en epidemias concentradas y
generalizadas y una actividad de vigilancia adicional en epidemias de bajo nivel. La frecuen-
cia de las encuestas seroldgicas y la cobertura geografica o tipo de area de exposicion estu-
diadas pueden variar, dependiendo del estado de la epidemia en cuestidn.

Las mujeres embarazadas, no solo se consideran una buena aproximacion de la pobla-
cion general, sino que también son un grupo de facil acceso: la mayoria utiliza los servicios
de las clinicas prenatales® durante el embarazo y, en ese contexto, suelen tomarse muestras
de sangre para controles rutinarios. Una parte de esta sangre puede utilizarse para las prue-
bas del VIH utilizando varios enfoques. La seleccion de la prueba del VIH para las encuestas
serologicas depende de factores contextuales, como la politica del pais y la disponibilidad de
centros para la realizacion de pruebas del VIH. Las pruebas de VIH anonimas no ligadas (sin
consentimiento informado) solamente se llevan a cabo en clinicas donde se extrae sangre
regularmente para otros propositos (normalmente pruebas de sifilis). Si es factible, estas prue-
bas deben realizarse en instalaciones donde se proporcionen consejeria y pruebas volunta-
rias. Las pruebas ligadas (confidenciales o anonimas) con consentimiento informado son las
mas indicadas cuando las muestras se recogen unicamente para las pruebas de VIH. En estos
casos, también pueden utilizarse las pruebas andénimas no ligadas con consentimiento infor-
mado, dependiendo de la politica y guias del pais. Ver el cuadro en la pagina siguiente en el
que aparece un resumen de los diferentes tipos de pruebas de VIH utilizados en las encuestas
seroldgicas del VIH.

(*) Nota del traductor. A veces se utilizan las siglas en inglés ANC de Antenal Clinic.
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Pruebas del VIH ligadas y no ligadas

Pruebas andénimas no ligadas (sin consentimiento informado)
® Pruebas en muestras no ligadas recolectadas para otros fines
¢ Sin identificadores personales, sin consentimiento informado, no se requiere
consejeria
® Muestras codificadas

Pruebas andnimas no ligadas (con consentimiento informado)
® Pruebas en muestras no ligadas recolectadas exclusivamente para fines de
vigilancia
Se requiere consentimiento informado
Sin identificadores personales o nombres, no se requiere consejeria
® Muestras codificadas

Pruebas confidenciales ligadas (con consentimiento informado)
® Pruebas en muestras ligadas con la persona por el nombre, recolectadas prin-
cipalmente para vigilancia
e Consentimiento informado y se requiere consejeria pre- y post-test
® Se obtienen identificadores personales o nombres
e Muestras codificadas; codigo relacionado con la informacion de identificacion
personal

Pruebas andnimas ligadas (con consentimiento informado)
* Pruebas en muestras ligadas relacionadas con la persona por un cédigo, reco-
lectadas principalmente para vigilancia
Consentimiento informado y se requiere consejeria pre y post test
No se obtienen identificadores personales o nombres
* Muestras codificadas; el cédigo se proporciona Unicamente al paciente de tal
manera que solo él/ella puede obtener los resultados

La edad de las mujeres embarazadas afecta a su representatividad en relacidon con la
poblacion general. La prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas mas jovenes puede
sobrestimar la prevalencia en otras mujeres de la misma edad de la poblacién general: estas
mujeres embarazadas (que pueden representar un pequefio porcentaje de todas las mujeres
jovenes) han sido, por definicidon, sexualmente activas y, por lo tanto, han podido estar expues-
tas a la infeccion. Otras mujeres de la misma edad pueden no haber sido todavia sexualmen-
te activas y por lo tanto, no expuestas. La prevalencia del VIH en mujeres embarazadas de
mayor edad pueden subestimar la prevalencia de las otras mujeres de la misma edad de la
poblaciéon general: es menos probable que las mujeres infectadas por el VIH queden embara-
zadas, por ello acuden menos a las clinicas de atencion prenatal y no son detectadas en las
encuestas seroldgicas. Sin embargo, en paises con epidemia generalizada, los datos de encues-
tas seroldgicas en las clinicas prenatales continuian siendo una fuente de informacién valiosa
y de utilidad, representando en este momento la mejor fuente de informacion de la situaciéon
epidemiologica actual en la poblacion general. De esta manera, los resultados de las encues-
tas seroldgicas se utilizan frecuentemente para la estimacion de la prevalencia nacional.




Guias técnicas para implementar encuestas seroldgicas centinela
de VIH en mujeres embarazadas y otros grupos

Tabla 1. Vigilancia del VIH por el estado epidémico '?

Vigilancia
basica

Estudios/
vigilancia
adicional

Estado de la epidemia

Bajo nivel

(La prevalencia del VIH
no ha excedido consis-
tentemente el 5% en
ningln subgrupo de defi-
nido)

e Serovigilancia del VIH
en grupos identifica-
dos de alto riesgo®

¢ Anélisis de los datos
disponibles del tami-
zaje de los donantes
de sangre

e Mayor alcance y
frecuencia de las
encuestas seroldgicas
del VIH en grupos
identificados de alto
riesgo?®

Serovigilancia centine-
la del VIH en mujeres
embarazadas y pobla-
ciones puente* en
areas urbanas
Serovigilancia en
otros grupos (ej. mili-
tares, grupos ocupa-
cionales, pacientes
tuberculosos, pacien-
te hospitalizados)
cada 2 afios
Serovigilancia del VIH
en pacientes (tubercu-
losos, hospitalizados)

Concentrada

(La prevalencia del VIH
es consistentemente >
5% en al menos un sub-
grupo de poblacién defi-
nido y < 1% en mujeres
embarazadas en areas
urbanas)

e Serovigilancia del VIH
en grupos identificados
de alto riesgo’

e Encuesta serologica

del VIH anual en muje-

res embarazadas en
un numero limitado de
areas urbanas y en
poblaciones puente’

e Andlisis de los datos
disponibles del tami-
zaje de los donantes
de sangre

e Mayor cobertura geo-
gréfica y aumento de
la frecuencia de la
vigilancia seroldgica
del VIH en grupos
identificados de alto
riesgo®

e Mayor cobertura de la
serovigilancia del VIH
en mujeres embaraza-
das y poblaciones
puente*

e Serovigilancia de
otros grupos (ej. mili-
tares, grupos ocupa-
cionales, pacientes
tuberculosos, pacien-
te hospitalizados)
cada 2 afios

e Serovigilancia del VIH

en pacientes (tubercu-

losos, hospitalizados)

Generalizada

(La prevalencia del VIH
es consistentemente >
1% en mujeres embara-
zadas)

e Serovigilancia del VIH
anual en mujeres
embarazadas en areas
rurales y urbanas
(aumentar el tamafo
de la muestra en luga-
res de gran volumen
para permitir el andli-
sis por grupos de
edades)

e Serovigilancia centine-
la del VIH en grupos
considerados de alto
riesgo’

e Serovigilancia centine-
la del VIH en nimero
mayor de lugares cen-
tinela de mujeres
embarazadas y pobla-
ciones puente*

e Estudios de prevalen-
cia del VIH de base
poblacional para cali-
brar y validar los
datos de la vigilancia

e Serovigilancia del VIH
entre pacientes
(tuberculosos, hospi-
talizados)

1 Actualizacién de: Guias préacticas para poner en marcha la vigilancia del VIH de segunda generacion
(ONUSIDA/Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2000)

2 La letra en cursiva indica serovigilancia/analisis de datos no tratados en estas guias

3 Por ejemplo, pacientes infectados por via sexual, trabajadores del sexo, hombres que tienen relaciones sexuales con hom-
bres, y usuarios de drogas inyectables (UDI)

4 Grupos que ponen en contacto subgrupos de poblacion de alto riesgo con la poblacion general, por ej. clientes de trabaja-

dores del sexo
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1.2 Proposito de las guias

Estas guias han sido escritas para los directores de los PNS y epidemidlogos responsa-
bles del monitoreo de las tendencias de la prevalencia del VIH en paises con escasos recur-
sos. Estas proporcionan una guia técnica para la realizacion de encuestas serolégicas del VIH
en mujeres embarazadas que acuden a las clinicas de atencién prenatal. También se describe
aqui la forma de recolectar y/o utilizar los datos de la serovigilancia en militares, grupos ocu-
pacionales y de donantes de sangre, que pueden ayudar a caracterizar una epidemia, asi como
ayudar a definir las actividades preventivas, servicios clinicos y recursos. En este documento
también se discute brevemente el uso de los datos de seroprevalencia del VIH en pacientes
con tuberculosis (TB) y hospitalizados, que son importantes fuentes de informacion para deter-
minar el impacto del VIH en los servicios de salud y para la planificacién de programas y la
distribucion de servicios.

Estas guias proponen métodos especificos para llevar a cabo la vigilancia serolégica
del VIH entre mujeres embarazadas, utilizando los principios de la vigilancia de segunda
generacidn. Se describe como seleccionar los lugares, como disefiar y realizar una encuesta
serolégica, como analizar e interpretar los datos generados y como divulgar los resultados.
Se incluye también un glosario de términos utilizados en el documento. Estas guias forman
parte de una serie de guias técnicas para el desarrollo y la implantacion de sistemas de vigi-
lancia de segunda generacién. La forma de realizar encuestas seroldgicas en grupos con com-
portamiento de alto riesgo - por ejemplo, usuarios de drogas por via inyectables, hombres
que tienen relaciones sexuales con hombres y trabajadores del sexo - se tratan en otros docu-
mentos (Kaldor et al., 2001). Como parte de la serie de guias de segunda generacion y para
complementar los temas descritos en éstas, se estan elaborando documentos adicionales para
profundizar sobre el muestreo de poblaciones, el uso efectivo de los datos y aspectos éticos
relacionados con la vigilancia del VIH.

Las recomendaciones en estas guias estdn basadas en lecciones aprendidas en el traba-
jo de campo. El seguimiento de las mismas para realizar encuestas seroldégicas ayudara a
mejorar su calidad y su continuidad. Los programas nacionales del sida utilizaran estas reco-
mendaciones de forma apropiada segun la situacién de su pais y estado de la epidemia.

1.3 Implementacion de encuestas seroldgicas del VIH

Las encuestas serologicas del VIH se llevan a cabo por los programas nacionales de sida
del pais o por la institucién nacional responsable de la vigilancia de enfermedades transmisi-
bles. La puesta en marcha de una encuesta seroldgica requiere varios pasos esenciales, desde
decidir el disefio de la encuesta hasta la divulgacion de datos y evaluacién del sistema de
vigilancia. Las operaciones de serovigilancia deben evaluarse regularmente, y los resultados
de la evaluacidn deben utilizarse para revisar y mejorar la forma en que el programa realiza
sus encuestas seroldgicas.

El éxito de una encuesta serolégica depende de una formacion efectiva de los trabaja-
dores de la salud, de la supervision y de la garantia de la calidad en el laboratorio, de las
operaciones de la encuesta serologica y de la gestidn de los datos. Una encuesta seroldgica
bien realizada proporcionara informacidn fiable y valida y tendra el compromiso del Ministerio
de Salud y los donantes.
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1.4 Consideraciones éticas a la hora de realizar encuestas
seroldgicas del VIH

Los principios basicos de la investigaciéon médica ética en humanos deben aplicarse a
las encuestas serolégicas del VIH: ha de respetarse las personas y obtenerse beneficios del estu-
dio - si no para el individuo, para la poblacion- sin producir dafio alguno (declaraciéon de
Helsinki, revisada en octubre 2000). Sin embargo, no todas las consideraciones aplicables a la
medicina lo son a la salud publica. El campo de la salud publica se centra mas en las pobla-
ciones que en los individuos, y en la prevencién mas que en la curacion. Los programas nacio-
nales de sida deben revisar e incorporar los principios basicos de la ética médica y la de la
salud publica al disefio de los protocolos para las encuestas serolégicas del VIH. Un comité
ético nacional debe revisar el protocolo para asegurar que se respeta y se ajusta al codigo
nacional ético del pais.

En 1990, OMS/PMS?, editaron las primeras guias para el desarrollo de los sistemas de
vigilancia centinela del VIH. En el afio 2000, ONUSIDA y OMS publicaron las "Guias prdcti-
cas para poner en marcha la vigilancia del VIH de sequnda generacion” (ONUSIDA/00.03, y
OMS/CSR/EDC/2000.5). Las guias proponen la utilizacion de pruebas anénimas no ligadas.
Desde ese momento, la mayoria de paises que llevan a cabo serovigilancias han utilizado esta
técnica para recolectar datos. En aflos recientes, se han incrementado en algunos paises las
objeciones sobre el uso de esta estrategia. El razonamiento principal es que la prueba anoni-
ma no ligada puede conducir a la pérdida de oportunidades para remitir pacientes/clientes a
los servicios de prevencion disponibles, tales como la consejeria y pruebas voluntarias y la
prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH. Sin embargo, la vigilancia y la pre-
vencion tienen diferentes objetivos: el propdsito de la vigilancia es medir el nivel de una epi-
demia del VIH y monitorear las tendencias, mientras que las actividades de prevencidn
proporcionan servicios para evitar las infecciones por el VIH. En muchos paises, la preven-
cion, los tratamientos o los servicios de soporte inadecuados se deben, a menudo, a recursos
limitados (humanos y financieros) y a una inadecuada infraestructura. Estos servicios son
importantes y deberian estar disponibles, pero no a través de actividades de vigilancia, ya
que los objetivos de las estas dos actividades (por ej. consejeria y pruebas voluntarias y vigi-
lancia) son diferentes. Los datos de vigilancia son utiles en el monitoreo y en la evaluacion
de la prevencién y de los servicios de soporte, que ya existen. Ademas, el uso de datos de
prevencion y de servicios de soporte, como una alternativa a los datos de vigilancia no es
aconsejable, debido a la limitada cobertura de los servicios y a los sesgos de seleccion que
son causa de diferencias entre los sujetos que utilizan los servicios y quienes no.

Conforme aumente la cobertura de la prevencion y los servicios de soporte, (ej. progra-
mas para la prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH), podran usarse cada vez
mas los datos que se originen de dichos servicios para la planificacién de programas y eva-
luaciones. Se deben realizar comparaciones continuadas entre los datos obtenidos de progra-
mas y los procedentes de actividades de vigilancia para identificar los posibles sesgos y
limitaciones de cualquiera de las fuentes, siempre y cuando existan ambos sistemas de reco-
leccién de datos.

Si se selecciona la prueba anénima no ligada como el método para las encuestas sero-
légicas del VIH, los pasos a seguir seran lo siguientes:

e Los protocolos deben ser revisados y aprobados por el comité nacional de ética.
No se debe recolectar sangre adicional especificamente para la prueba de VIH.
No se debe solicitar informacion adicional al participante; solo la informacién socio-
demografica o clinica presente en los formularios clinicos.

2 Programa Mundial de Sida
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e Todos los identificadores (ej. nombre, cddigo de paciente) del paciente deben elimi-
narse antes del test.

e Debe proporcionarse informacion sobre los servicios locales de consejeria y prue-
bas voluntarias.

En los lugares donde la prueba anénima no ligada sin consentimiento informado no
estd permitido o no se recomienda, puede considerarse la prueba anénima no ligada con con-
sentimiento informado (ver cuadro). Si se lleva a cabo la prueba anonima no ligada con con-
sentimiento informado, debe facilitarse a los participantes la consejeria y las pruebas
voluntarias. Cuando se proveen estos servicios, la prueba anénima no ligada con consenti-
miento informado resuelve algunos de los problemas éticos sobre la prueba andénima no liga-
da, sin comprometer los objetivos de la vigilancia. Esto serd un problema, solo si las tasas de
participacion se ven afectadas y si aquellos que rechazan participar tienen una prevalencia
del VIH distinta de aquellos que consienten. Cualquiera que sea el método seleccionado, éste
debe asegurar la confidencialidad de todos los pacientes incluidos en la encuesta seroldgica.

Se estan preparando nuevas guias para proximas publicaciones que profundizaran en
los aspectos éticos de la vigilancia del VIH.
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2. ENCUESTAS SEROLOGICAS EN MUJERES EMBARAZADAS

Cuadro resumen: Encuestas seroldgicas en mujeres embarazadas

Muestreo
¢ Disefio
® Tamafio de la muestra
* Marco temporal
e “Sobremuestreo de jovenes”

Procedimientos operativos
e Personal y formacion
® Recolecciéon y manejo de datos
® Recoleccion de muestras y test
® Recoleccion y manejo de datos

Garantia de calidad
* Medidas para proteger el anonimato

Las encuestas seroldgicas en mujeres embarazadas en paises de recursos limitados se han lle-
vado a cabo tradicionalmente en clinicas prenatales publicas urbanas. Esas clinicas proporcionan un
acceso rapido a un grupo de transversal de mujeres sexualmente activas de la poblacion general, no
usuarias de métodos anticonceptivos. Ademas, la sangre recolectada para los tests de diagndstico
prenatal rutinario (ej. sifilis) puede ser usada para la prueba anénima no ligada. En la mayoria de
los paises con recursos limitados, las mujeres embarazadas visitan una clinica prenatal al menos una
vez durante su embarazo, especialmente en las dreas urbanas. Por ejemplo, en algunos paises subsa-
harianos, alrededor del 80-94% de las mujeres embarazas acceden a servicios de cuidados prenata-
les. Myanmar y Tailandia tienen tasas aproximadas del 80% (OMS, 1997; OMS 2000). En las Américas
como un todo el 80% de las mujeres acuden a cuidados prenatales (aunque hay grandes varia-
ciones de pais a pais).

Las encuestas serologicas en mujeres embarazadas requieren procedimientos documen-
tados en un protocolo, en el que se describan con detalle.

A continuacion se describen procedimientos operativos importantes que deben incluir-
se en dicho protocolo:

e C(riterios de seleccion de los puestos centinela (incluyendo niumero de puestos y
localizacion)

Criterios de seleccion de las pacientes

Uso de los formularios para la recoleccién de datos

Recoleccion de datos y muestras (nivel local y nacional)

Pruebas de VIH

Supervision de las operaciones (nivel local y nacional)

Andlisis de datos y divulgaciéon

Presupuesto

El personal dedicado a la vigilancia en el dmbito nacional debe adaptar el protocolo
segun la situacidn del pais y el comité ético nacional debe revisar dicho protocolo antes de
iniciarlo. El personal local que llevara a cabo la encuesta serologica debe recibir el protocolo
y formarse para aplicar los procedimientos antes de emprender la encuesta. (Ver en el Apéndice
1 un ejemplo de un esquema de protocolo de una encuesta serologica).
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2.1 Muestreo para las encuestas seroldgicas

El muestreo es el proceso para seleccionar y encuestar una pequefia poblacidn, parte de
una poblacion mayor, para determinar caracteristicas (ej. prevalencia del VIH) de una pobla-
cién mayor. En las encuestas serologicas pueden usarse distintos métodos de muestreo. El
éxito de la encuesta seroldgica dependera: del método de muestreo usado, de una buena orga-
nizacién, de un buen registro de los datos y de correctas decisiones. Es importante encontrar
el método de muestreo apropiado, considerando al mismo tiempo las limitaciones- tanto
humanas como de recursos financieros y de tiempo.

Antes de llevar a cabo una encuesta seroldgica del VIH, deben seleccionarse los pues-
tos centinelas y la poblacion a incluir (ej. mujeres embarazadas atendidas en clinicas prena-
tales). El método de muestreo usado afectara al disefio de la encuesta seroldgica y al analisis
de los datos - especificamente qué analisis pueden realizarse, si los datos deben ponderarse y
como deben interpretarse.

El muestreo se realiza generalmente en dos fases:

e Fase I: Seleccidn de la muestra de clinicas prenatales.
e Fase II: Seleccién de la muestra de mujeres embarazadas atendidas en las clinicas
prenatales seleccionadas.

2.1.1 Diseno de la muestra

Para seleccionar la muestra de la Fase I y la Fase Il puede hacerse un muestreo proba-
bilistico y no-probabilistico. En el muestreo probabilistico se utilizan métodos aleatorios para
determinar los miembros de la poblacidn a elegir. Cada miembro tiene una probabilidad cono-
cida, y distinta de cero, de ser seleccionado. Algunos ejemplos de muestreo probabilistico
son el muestreo aleatorio simple, el muestreo estratificado, el muestreo aleatorio sistematico
y el muestreo en conglomerados con una probabilidad proporcional al tamafio. En un mues-
treo no-probabilistico se utiliza el juicio subjetivo, la conveniencia o la cuota para determi-
nar los miembros de la poblacion que se incluyen en la muestra.

Terminologia de muestreo
Poblacion: Grupo objetivo a muestrear y diana (ej., clinicas prenatales, mujeres embarazadas).
Disefio del muestreo: Manera de seleccionar una muestra de la poblacion (ej., muestreo de con-
veniencia, muestreo aleatorio simple, muestreo en conglomerado con probabilidad proporcional

al tamano).

Unidad de muestra: Unidad listada y seleccionada en un estudio (ej. una clinica prenatal, una
mujer embarazada).

Marco muestral: Lista de todas las unidades de muestreo a partir de la cual se obtiene la mues-
tra (ej., lista de todas las clinicas prenatales, pueblos, o hogares en una provincia o pais).




Guias técnicas para implementar encuestas seroldgicas centinela
de VIH en mujeres embarazadas y otros grupos

2.1.1.1 FASE I: Muestreo de clinicas prenatales

En las encuestas seroldégicas del VIH, la seleccion de clinicas prenatales se realiza gene-
ralmente por muestreo de conveniencia - una forma de muestreo deterministico.

Consideraciones para la seleccion de clinicas prenatales

En las clinicas prenatales seleccionadas debe poder obtenerse no solo el tamafio de muestra
necesario para la encuesta seroldgica, sino proveer una imagen nacional de la epidemia, propor-
cionando informacién sobre:

e Distintas localizaciones geogréficas, incluyendo las que tengan alto riesgo de infeccion del
VIH (ej. fronteras, rutas de transporte);

» Areas con diferente densidades de poblacion y tamafio;

e (Clinicas urbanas y rurales;

® Muijeres con diferente estatus socioeconémico. Las mujeres de los sectores mas pobres
estén frecuentemente sobrerepresentadas, y por lo tanto pueden considerarse la inclusiéon de
algunas clinicas privadas, si proporcionan una poblacién significativamente distinta de pobla-
cion de mujeres embarazadas (si es posible); y &reas geograficas con otros programas de
vigilancia del VIH en marcha y actividades de prevencion (ej. vigilancia de comportamientos,
encuestas seroldgicas del VIH de base poblacional, programas de consejeria y pruebas
voluntarias) para obtener informacién completa del area epidémica y evaluar cualquier sesgo
de la encuesta seroldgica en clinicas prenatales.

El numero de puestos seleccionados dependera principalmente de los recursos humanos
y econdmicos de los programas de vigilancia locales y de la capacidad para coordinar los pues-
tos. Idealmente, deben seleccionarse uno o dos sitios (uno urbano y otro rural) por provincia o
distrito, dependiendo en la necesidad de vigilancia y cobertura geografica. Si se seleccionan
demasiados puestos y no se puede asegurar un monitoreo adecuado, la calidad de las opera-
ciones de la encuesta seroldgica y, por lo tanto, de los datos obtenidos, pueden verse compro-
metida. La selecciéon de pocos puestos supondra una limitacion de la informacién sobre la
situacién de la epidemia. Es preferible empezar con un pequefio numero de puestos urbanos
accesibles a un amplio numero de mujeres embarazadas. Si los recursos financieros y huma-
nos lo permiten, pueden afiadirse nuevos puestos, permitiendo ampliar la cobertura de dife-
rentes dreas geograficas urbanas y rurales. Independientemente del método de seleccién de las
clinicas, siempre que sea posible, deben incluirse en la muestra todos los aflos que se realice
la encuesta seroldgica para poder obtener datos fiables de tendencias a lo largo del tiempo.

En la seleccion de las clinicas para su inclusion en el sistema de vigilancia, es impor-
tante considerar los objetivos de la recolecciéon de datos de vigilancia. Si solo se desea obser-
var las tendencias en una cuantas areas clave (ej. areas urbanas, cruce de fronteras), seran
suficientes unas pocas clinicas en esas dreas. Este es, a menudo, el caso de paises con bajo
nivel de epidemia o con epidemia concentrada. Si se pretende medir la prevalencia en areas
rurales, las clinicas deben ser elegidas entre las de estas dreas. No hay un conjunto de reglas
simples para seleccionar puestos; lo aconsejable es considerar las preguntas que deben res-
ponderse y entonces disefiar el sistema que mejor pueda proporcionar esa informacién, con-
siderando las limitaciones econdmicas y logisticas a que deba enfrentarse el programa.

Una vez seleccionados los puestos, deben recopilarse informacion especifica y caracte-
ristica de cada puesto antes de comenzar la encuesta seroldgica. Informacion sobre el nume-
ro de mujeres embarazadas que acceden a la clinica mensualmente, una descripcion del area
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geografica de atraccion de la clinica, caracteristicas generales de la poblacion de la clinica,
como la distribucion de edades y residencia (rural, semi-rural, urbana) podra ser de ayuda en
la interpretacion de los resultados de la encuesta.

Debe recogerse la siguiente informacion de las caracteristicas especificas de cada uno de los
puestos seleccionados:

* Numeros de pacientes mensuales asi como la proporcion de las pacientes que hacen visitas
repetidas

Distribucién de edades de las clientes

Localizacion geogréfica de la clinica (urbana, semi-urbana, rural)

Residencia de la poblacién de la clinica (urbana, semi-urbana, rural)

Descripcion de los servicios que provee la clinica (planificacion familiar, consejeria y pruebas
voluntarias, prevencion de la transmisién maternoinfantil).

2.1.1.2 FASE II: Muestreo de mujeres embarazadas que acuden por las
clinicas prenatales seleccionadas

Después de haber seleccionado las clinicas prenatales en la fase I, debe seleccionarse una
muestra de mujeres embarazadas de cada una de las clinicas seleccionadas. Pueden utilizarse
criterios de exclusiéon e inclusién para seleccionarlas. La mujer embarazada puede elegirse a
partir del registro de entrada de cada clinica, usando un muestreo probalistico, como el mues-
treo aleatorio simple o muestreo aleatorio sistemdtico, o0 mediante un muestreo no-probabilis-
tico, como el muestreo de conveniencia. Tradicionalmente, el muestreo consecutivo (un tipo
de muestreo de conveniencia) se usa mas frecuentemente para seleccionar las mujeres en cuyas
muestras de sangre se va a realizar la prueba de VIH. En el muestreo consecutivo, se incluye
la primera mujer embarazada elegible y, en adelante, cada subsecuente mujer embarazada ele-
gible que acude a la clinica durante el periodo de la encuesta serologica hasta que se alcanza
el tamafio de la muestra deseado (ver 2.1.2) o hasta que acaba el periodo de la encuesta sero-
légica. Personal del puesto debe consultar los registros de entrada para asegurarse de que las
mujeres embarazadas que cumplen los criterios de inclusion se seleccionan de forma consecu-
tiva y se toman muestras de estas mujeres para realizar el test del VIH.

El muestreo consecutivo tiene varias ventajas:

e Facilita el proceso de obtener el tamafio de muestro suficiente en un tiempo esta-
blecido.

e Es conveniente, factible y facil de emplear.

e Reduce la probabilidad de sesgo de seleccion introducido por el personal del puesto.
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Consideraciones que afectan al tamafo de la muestra

® Prevalencia del VIH inicial o basal en un area geogréfica

® Magnitud del cambio en la prevalencia del VIH que se quiera poder detectar

e Exactitud necesaria de la estimacion de la seroprevalencia del VIH (amplitud del intervalo de
confianza)

e Grado de certeza que el cambio de la prevalencia del VIH sea estadisticamente significativo
(nivel de significacion o alfa), generalmente 0,05

e Grado de certeza de que un cambio estadistico significativo, si ocurre, puede detectarse
(poder o beta), generalmente 0,80

e Porcentaje de mujeres embarazadas elegibles para ser incluidas en la encuesta serolégica.
Esto incluye ser capaz de estimar o determinar el volumen de pacientes en la clinica prenatal
durante el periodo de la encuesta seroldgica

® Recursos disponibles para realizar la encuesta serolégica (ej., costo, logistica)

2.1.2 Determinaciones del tamafno de la muestra

Debe determinarse el tamafio total de la muestra de mujeres embarazadas para la encues-
ta seroldgica, asi como el numero de mujeres por clinica prenatal seleccionada. Si el tamafio
de la muestra es demasiado pequefio, los resultados son imprecisos y de poca utilidad, y si el
tamafo de la muestra es demasiado grande se estdn malgastando recursos. Es importante
documentar el tamafio de la muestra por cada puesto de la encuesta serologica (clinica pre-
natal) en el protocolo y en cada informe que se genere de los datos de vigilancia, especial-
mente si se agregan los datos para el analisis.

El tamafio de la muestra debe ser suficientemente amplio para conseguir una exacti-
tud razonable de la estimacion de la prevalencia en cada puesto centinela seleccionado. La
prevalencia del VIH calculada durante la encuesta seroldgica en una clinica especifica es nor-
malmente solo una estimacion de la verdadera prevalencia en esa clinica. Si se calcula el
intervalo de confianza (IC) del 95% de esta estimacion, se establece un rango entre el cual
puede estarse 95% seguro de que se encuentra la verdadera prevalencia (ver 3.1.1 sobre como
calcular intervalos de confianza). Cuanto més estrecho es el intervalo de confianza, mas pre-
ciso y fiable sera la estimacion de la prevalencia para describir la verdadera prevalencia en
los puestos centinela seleccionados. Las estimaciones de la seroprevalencia del VIH basadas
en muestras pequefias tendran intervalos de confianza amplios.

Diversas consideraciones afectan el tamafio minimo aceptable del tamafio de la mues-
tra (ver cuadro). En general, la mayor influencia es la prevalencia esperada del VIH en la
poblacion y el deseo de monitorear las tendencias de la prevalencia del VIH a lo largo del
tiempo. La importancia de los recursos no debe subestimarse, ya que el tamafio de la muestra
necesario puede ser mayor que los recursos de un pais (humanos y econémicos) o el tiempo
disponible permitido.

En paises donde el VIH-2 puede ser prevalente y los programas de vigilancia desean
monitorear también los niveles de la infeccion por VIH-2, los tamafios de muestra para las
encuestas serolégicas deben calcularse por separado para conseguir estimaciones periodicas
de la seroprevalencia del VIH-2 y del VIH-1.

Los tamafios de las muestras se calculan usando tablas publicadas basadas en esta-
blecer un intervalo de confianza para un nivel dado de prevalencia (procedente de un estu-
dio previo) (Tabla 2), o mediante programas informaticos (ej., STATCALC de Epi Info para
muestreo aleatorio simple) (ver 2.2.5 y Apéndice 2).
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Tabla 2. Intervalo de confianza del noventa y cinco por ciento
para la prevalencia observada por tamaiio de muestra®

% Prevalencia

observada Tamaiio de la muestra

50 100 250 500 1000
0 0-7 0-4 0-2 0-1 0-0
2 0-11 0-7 1-5 1-4 1-3
10 3-22 5-18 7-14 8-13 8-12
20 10-34 13-29 15-26 16-24 18-23
30 18-44 21-40 24-36 26-34 27-33
40 27-55 30-50 34-46 36-44 37-43
50 36-64 40-60 44-56 46-54 47-53

* Basado en una distribucion binomial.
Fuente: Fleiss, 1981; Snedecor y Cochran, 1967.

La Tabla 2, que esta basada en intervalos de confianza del 95%, muestra que, para un
nivel dado de la prevalencia observada del VIH, los intervalos de confianza del 95% se hacen
menores conforme aumenta el tamario de la muestra. Para un tamafo de muestra dado, los
intervalos de confianza del 95% se amplian conforme aumenta la prevalencia observada. Sin
embargo, la precision en la prevalencia observada del VIH aumenta porque la variacion es
proporcionalmente menor. Por ejemplo, para una muestra de 250 mujeres, si la prevalencia
observada es del 2%, el IC del 95% es 1-5 %; y, si la prevalencia observada es del 30%, el
intervalo de confianza (IC) del 95% es 24-36%. Proporcionalmente, el IC del 95% para el 2%
de prevalencia es mas de dos veces la prevalencia, mientras que es solo +20% para una pre-
valencia observada del 30%, y, de este modo proporciona informacion mas precisa. Por lo
tanto, en las zonas de baja prevalencia se necesitan un tamafio de la muestra grande, incluso
si el intervalo de confianza del 95% es pequefio.

Para usar la Tabla 2 para el cdlculo del tamafio de la muestra, ha de buscarse la preva-
lencia observada mas aproximada a la del area geografica de interés', establecer la amplitud
del intervalo de confianza del 95% y entonces seleccionar el tamafio de la muestra. Esta tabla
sirve para determinar el tamafilo minimo de la muestra necesario para la encuesta seroldgica en
cada puesto centinela. Por ejemplo, si la prevalencia observada es del 20% y el intervalo de
confianza es del 95% se establece a 15-26%, el tamarfio de la muestra necesario seria de 250.

En algunos casos, puede ser importante que cada puesto centinela monitoree su propio
nivel de infeccion y las tendencias de la seroprevalencia del VIH; en otros casos, se querra
detectar la tendencia provincial o regional. Si el objetivo es seguir la trayectoria de la preva-
lencia en cada puesto, en ese caso cada puesto necesitara tener una muestra lo suficiente-
mente amplia para medir fiablemente la prevalencia y las tendencias. Si, por otro lado, el
objetivo es obtener las tendencias de distrito o regionales y/o informacion sobre la prevalen-
cia en areas mas remotas, entonces puede ser mas apropiado la combinacion de una serie de
clinicas mas pequenas. Si se agrupan una serie de clinicas para alcanzar el tamafio de mues-
tra necesario, habra una limitada confianza estadistica alrededor de la estimacion para cada
puesto individualmente. Sin embargo, se tendra una medida de la prevalencia para esas areas

1 Sise desconoce la estimacion de la prevalencia del VIH para un drea geografica de interés, puede usarse un estimado de un
area geografica similar o de otros estudios o encuestas que se consideren similares a la de esta area.
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mas remotas y, si se usan los mismos puestos agregados en cada corte de la vigilancia, se
podran analizar las tendencias. Los programas nacionales tienen que decidir como balancear
sus necesidades de informacién con su capacidad economica y logistica a la hora de selec-
cionar puestos a incluir en el sistema de vigilancia.

2.1.2.1 Determinacion del tamaiio de muestro para monitorear las tenden-
cias de la seroprevalencia del VIH

El monitoreo de las tendencias de la prevalencia del VIH a lo largo del tiempo requiere
un mayor tamafnio de muestra que el de la determinacidn de una estimacién en un punto
determinado en el tiempo. Para monitorear la tendencia de la seroprevalencia, el personal del
programa nacional de sida debe seleccionar un tamafio de muestra lo suficientemente amplio
para detectar cambios a lo largo de varios afios. Cuanto menor sea el aumento o disminu-
cion de los estimados de la seroprevalencia a lo largo del tiempo, mayor serd el tamafio de la
muestra requerido para detectar un cambio estadisticamente significativo. Por lo tanto, el
personal del PNS debe decidir la magnitud del cambio que quieren ser capaces detectar y a
que nivel de granulosidad (clinicas individuales, en el distrito o provincial), y determinar si
los recursos permiten el incremento del tamafio de la muestra que puede necesitarse. En epi-
demias concentradas y de bajo nivel, puede ser dificil y caro obtener un tamafio de muestra
suficientemente amplio para detectar los cambios a lo largo del tiempo de la prevalencia del
VIH en una cada clinica prenatal.

Los tamafios de muestra requeridos para detectar un cambio (disminucién o aumento)
de las tasas de seroprevalencia en una clinica especifica entre dos periodos de encuesta de
seroprevalencia se muestran en la Tabla 3. Por ejemplo, si la prevalencia basal es del 20%, se
precisa un tamafio de muestra de 197 para detectar una disminucidn del 50% en la seropre-
valencia entre dos periodos de tiempo (desde el 20% al 10%).

Tabla 3. Tamaiio de muestra necesario para determinar un
cambio significativo entre dos proporciones'

Prevalencia Tamafio de muestra, dado % de cambio proporcional

basal (%)

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%
1 145.800 34.000 14.000 7.290 4.280 3.000 2.070 1.459 1.060
5 28.000 6.550 2.800 1.500 903 585 400 282 204
10 13.300 3.200 1.350 718 432 280 190 135 97
15 8.500 2.030 850 457 275 178 122 86 62
20 6.000 1.425 612 326 197 128 87 61 44
25 4500 1.090 463 247 149 97 66! 46 88

1 Con un poder de 80% (beta = 0.80) y un nivel de significacion de P<0.05.

2.1.3 Criterios de seleccion de las clinicas prenatales y mujeres
embarazadas

Independientemente del disefio del muestreo utilizado para seleccionar las clinicas pre-
natales o las mujeres embarazadas, los programas de vigilancia deben especificar los criterios
de selecciéon adecuados para la inclusion en la encuesta serologica. Los criterios de selecciéon
para las clinicas prenatales se definen en el cuadro siguiente.
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Criterios para seleccionar clinicas prenatales

e La sangre de las clientes se recolecta de forma rutinaria.

e Dispondré de un laboratorio fiable para procesar las muestras y transporte al laboratorio
donde se realizaran los tests del VIH.

* El puesto centinela es accesible para el personal encargado de la vigilancia.

® Los miembros de la plantilla estédn de acuerdo en cooperar y formados para llevar a cabo la
encuesta serologica.

* El puesto centinela proporcionaréa servicios a un nimero suficientemente amplio de clientes.

® Debe poder proporcionar a las clientes incluidas en la encuesta serolégica asesoramiento y
servicios para el test del VIH o poder referirlos a dichos servicios.

Los criterios de seleccion (inclusidon y exclusion) deben quedar especificados de forma
que solo las mujeres que cumplen los criterios de inclusion formardn parte de la encuesta
serologica. Idealmente. todas las mujeres que acuden a una clinica prenatal deberian ser ele-
gibles para permitir una valoracion relativamente no sesgada de las mujeres de la clinica. Sin
embargo, en realidad, la seleccién debe restringirse a los siguientes criterios recomendados,
siendo siempre los coordinadores de vigilancia de los programas nacionales de sida los que
determinen los criterios de inclusion finales.

Criterios para seleccionar mujeres embarazadas

Criterios de inclusion

* Mujeres embarazadas que acuden a la clinica por primera vez durante su actual embarazo
durante el periodo de la encuesta seroldgica

®* Mujeres embarazadas entre 15-49 afios

e Candidata para un andlisis de sangre rutinario

Criterios de exclusion

* Mujeres embarazadas que visitaron previamente la clinica durante el periodo de la encuesta
serolégica (para evitar duplicados)

® Mujeres embarazadas < 14 afios o = 50 afios

2.1.4 Periodo de muestreo
2.1.4.1 Duracion

La duracion de la encuesta seroldgica en cada clinica prenatal estara determinado por
el tiempo necesario para alcanzar el tamafio de la muestra deseado. Sin embargo, la duracién
de la encuesta dependera de lo siguiente: numero de primeras visitas semanales o mensuales
de mujeres embarazadas elegibles en los puestos centinelas; y, si la prueba no es prueba ano-
nima no ligada, la proporcién de pacientes elegibles que aceptan participar.

Aunque, no es posible calcular la prevalencia del VIH entre las personas que atienden
la clinica prenatal en un punto determinado en el tiempo, cuanto mas fielmente la recolec-
cion de la muestra represente un determinado punto en el tiempo, mas comparable seran los
datos a lo largo del tiempo. Por lo tanto, se recomienda que la encuesta seroldgica se realice
en un periodo de 4-12 semanas para alcanzar el tamafio de la muestra deseado. En algunas
ocasiones, serd necesario extender la encuesta serolégica durante un periodo acordado que
no debe exceder los 4-6 meses. Por ejemplo, puede ampliarse el periodo de la encuesta sero-
légica si un PNS ha decidido usar un tamafio de muestra mayor para los grupos de edad mas
jovenes (15-24), (ver 2.1.6), o si las clinicas rurales no pueden alcanzar el tamafo de muestra
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deseado en el tiempo adjudicado. En ese caso, son menos apropiadas reglas estrictas sobre la
duracidon del muestreo (como recoleccion de datos a lo largo de solo 8-12 semanas), ya que
la prevalencia del VIH no cambiard drasticamente en el curso de unos pocos meses.

2.1.4.2 Frecuencia

Los datos de las encuestas seroldgicas centinelas en mujeres embarazadas proporcionan
informacién para apoyar y planificar/evaluar programas de prevencion. Sin embargo, las encues-
tas seroldgicas deben realizarse anualmente (siempre que sea practicable) para monitorear tenden-
cias, usando los mismos métodos y los mismos puestos centinelas, si es posible. En paises o dreas
donde los recursos humanos o economicos son limitados, las encuestas seroldgicas pueden reali-
zarse cada dos afios utilizando los mismos métodos y los mismos lugares centinela. En los casos
de epidemias de bajo nivel, puede ser apropiado llevar a cabo encuestas serologicas cada dos afios
en las clinicas prenatales urbanas seleccionadas. Es critico mantener una lista de las clinicas donde
se estaban realizando las encuestas serolégicas y de los afios en los que se realizaron para poder
realizar los ajustes apropiados a las estimaciones de la prevalencia del VIH (ver 3.1.5).

2.1.5 Opciones para conseguir el tamafio de muestra requerido

Como regla, las encuestas serolégicas no deben realizarse en los puestos donde no pueda
alcanzarse el tamafio de muestra minimo. Los programas nacionales de sida que no hayan
podido conseguir el tamafio de muestra deseado en los puestos seleccionados —mas frecuen-
temente en las dreas rurales— en el periodo de muestreo sugerido, puede usar uno de los tres
métodos que se explican a continuacion para solucionar esta situacién:

e Ampliar el periodo de muestreo

Los coordinadores de vigilancia pueden ampliar el periodo de muestreo por encima de
12 semanas. Si se hace esto, la estimacion de la seroprevalencia del VIH que se obtenga no
sera estrictamente comparable con la estimacién de la seroprevalencia hallada en los puestos
centinela que completaron la encuesta serolégica en el tiempo designado.

e Aceptar la reduccion del tamaiio de la muestra

Los coordinadores de vigilancia pueden aceptar la reduccion del tamafio de la muestra
alcanzada en determinados puestos. Si es asi, debe calcularse el intervalo de confianza de la
seroprevalencia observada (ver 2.1.2). Con un tamafio de la muestra mas reducido, el inter-
valo de confianza sera mas amplio. Por lo tanto, sera dificil determinar los cambios estadisti-
camente significativos al lo largo del tiempo. Con un andlisis ponderado se reduciria la
influencia de este puesto en el estimado provincial, regional o nacional.

e Agregacion de datos de multiples puestos

Otro camino para alcanzar el tamafio de muestra deseado es la combinacién de los datos
de varios puestos. Esto puede ser util en las zonas rurales con baja densidad de poblacion, en
las que ninguna clinica en el distrito o region puede tener suficientes mujeres para conseguir
el tamafio de muestra deseado. Sin embargo, si pueden combinarse los datos de prevalencia
de tres o cuatro clinicas, se obtendra una medida fiable de la prevalencia agregada en estos
puestos. La ventaja en esta aproximacion es que se incluyen en el sistema de vigilancia las
areas mas pequefias y rurales. La limitacion es que los datos de prevalencia de cada uno de
los sitios (que se han combinado), no seran fiables, debido al pequefio tamafio de la muestra.

Cualquiera que sea la aproximacion tomada, es importante documentar los métodos
usados en el puesto centinela e informarlos al nivel nacional para que se tome en cuenta
durante el analisis de los datos.
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2.1.6 Métodos y justificacion para el sobremuestreo de mujeres de
15-24 aiios

La vigilancia de segunda generacion del VIH sugiere monitoreo de nuevas infecciones
por VIH en puestos y poblaciones donde sea posible llevarlo a cabo. Sin embargo, debido a
que las encuestas seroldgicas de incidencia requieren un gran nimero de recursos (humanos y
economicos), extenso tamafo de las muestras y un seguimiento a largo plazo, se recomienda
que los paises observen las tendencias de la seroprevalencia del VIH en grupos de edad mas
jovenes (15-24 afios) en unos pocos puestos centinela con alta incidencia, como un indicador
aproximado de la incidencia. Las mujeres embarazadas mas jovenes (15-24 afios) tienen mayor
probabilidad de haber empezado su vida sexual activa recientemente y, por lo tanto, proba-
blemente tienen mayor porcentaje de nuevas infecciones que las mujeres de mayor edad.

Los datos de las encuestas en clinicas prenatales, particularmente entre mujeres jove-
nes, también ayudaran a medir el éxito de los esfuerzos contra el VIH/sida. La Declaracion
de Compromiso adoptada en la Sesidon Especial de la Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre el VIH/sida en Junio del 2001, ONUSIDA desarrollo indicadores para el monitoreo del
progreso de los esfuerzos frente al VIH/sida en los paises mas afectados por el VIH/sida (ver
cuadro), y uno de los indicadores de impacto es la prevalencia VIH entre los jovenes.

Sesion Especial de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida:
indicadores de la infeccion del VIH en jévenes y nifos

En la Sesion Especial de la Asamblea General de Naciones Unidas sobre el VIH/sida en junio del
2001, los gobiernos de 189 paises adoptaron la Declaracion de Compromiso sobre el VIH/sida.
La declaracion establecié los objetivos para alcanzar metas especificas, incluyendo la reduccion
de la infeccién del VIH en nifios y adultos jovenes; mejora en la educacion sobre el VIH/sida, cui-
dado de la salud y tratamiento; y mejora en las medidas de apoyo a huérfanos.

Para la revision y evaluacion del progreso alcanzado en los esfuerzos relacionados con el
VIH/sida, el Programa Conjunto de las Naciones Unidas para el VIH/sida (ONUSIDA) y sus
socios desarrollaron un conjunto de indicadores fundamentales. Estos indicadores de impacto se
centran en adultos jovenes y nifios, ya que las tasas mas altas de nuevas infecciones por VIH
tipicamente ocurren en estos grupos de poblacién:

e Porcentaje de poblacion entre 15-24 afos infectados por el VIH
e Porcentaje de nifios infectados por el VIH nacidos de mujeres infectadas por el VIH

Generalmente se precisan disefios alternativos de muestreo para alcanzar el extenso
tamafio de muestra necesario para medir la tendencia de la prevalencia del VIH en mujeres
jovenes. Los paises con epidemias generalizadas tienen las mayores tasas de VIH en la pobla-
cion general; por lo tanto, en estos paises, el sobremuestreo puede hacerse en un tiempo fac-
tible con recursos adecuados. En paises con epidemias de bajo nivel o concentradas, los
recursos humanos y econémicos necesarios pueden ser prohibitivos.

Se han descrito tres disefios de muestreo:

1. Para clinicas prenatales con un gran numero de pacientes y un alto porcentaje de
mujeres de entre 15-24 aflos, se muestrean todos los grupos de edad hasta que se alcanza el
tamafio de muestra necesario de mujeres de 15-24 aflos. El minimo tamafio de muestra por
clinica prenatal de mujeres de 15-24 afios diferira segun la prevalencia del VIH en cada area
geografica, como cuando se calcula el tamafo total de la muestra (ver Tabla 2).
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2. El tamafio de muestra puede estratificarse por edades. Se recogen la muestra de muje-
res entre 15-24 hasta llegar tamafio requerido. Por ejemplo, si una clinica necesita una muestra
de 200 mujeres entre 15-24 afios y se han muestreado un total de 300 mujeres de todos los gru-
pos de edad en la clinica, pero solo 150 del grupo de edad de 15-24 afios, se continuaria el mues-
treo hasta incluir en la muestra 50 mujeres mas de estas edades. La estratificacion requiere que
la clinica cambie el criterio de inclusion durante el periodo de muestreo. (Del criterio inicial de
todas las mujeres de edades entre 15-49 afios que acuden para una primera visita, a mujeres de
15-24 afios que acuden a una primera visita). Esto requerira que las clinicas monitoreen cuida-
dosamente el numero de mujeres a las que se ha realizado el test por edad y entonces modificar
los criterios de inclusién apropiadamente. Como nota de precaucién, cuando se calcule la preva-
lencia de esa clinica, habra que calcular dos valores distintos. Primero, la prevalencia general del
VIH de la clinica, basada en las 300 (cifra mencionada anteriormente) primeras mujeres analiza-
das, independientemente de la edad. Seguidamente, se calculard la prevalencia en las 200 muje-
res entre 15-24 afios. Lo importante es no usar las mujeres jovenes adicionales en el cdlculo de
la prevalencia general de la clinica. De la misma forma que cuando se calcula el tamafio de la
muestra para todas las edades, si el tamafio de la muestra de mujeres jovenes es demasiado peque-
fo, los intervalos de confianza seran tan amplios que serd dificil determinar si la prevalencia del
VIH ha cambiado verdaderamente a lo largo del tiempo en este grupo de edad o si la prevalen-
cia en las mujeres de 15-24 afios es verdaderamente distinta de la de las mujeres de 25-49 afios.

3. Finalmente, se puede realizar una encuesta serolégica separada de mujeres de 15-24
afios. Esta solucion requiere recursos economicos y humanos adicionales y, por lo tanto, no
se suele recomendar.

En muchas areas geograficas, puede no haber suficiente numero de mujeres embaraza-
das entre 15-24 aflos para conseguir el tamafio de muestra deseado. Esto puede ser cada vez
mas el caso si aumenta la edad del nacimiento del primer hijo, a causa del éxito de los pro-
gramas de salud reproductiva. Esto no significa que no se deba registrar la prevalencia por
grupos de edad distribuidos en quinquenios o decenios. Incluso si las clinicas individuales no
pueden conseguir el tamafio de muestra deseado, es importante medir la prevalencia por edad,
ya que estos datos pueden agregarse una vez centralizados, para crear una medida global de
la prevalencia en los diferentes grupos de edad.

2.2 Otros procedimientos operativos

En la mayoria de los paises con recursos limitados, en la mayor parte de las encuestas
seroldgicas en mujeres embarazadas se usa pruebas anénimas no ligadas debido a su costo
relativamente bajo, facil acceso a los especimenes y ausencia de sesgo de participacién. En
esta seccion, se hace énfasis en las encuestas serolégicas mediante pruebas anénimas no liga-
das. Para una descripcién mas detallada sobre la realizacién de test relacionados y no relacio-
nados, puede consultarse las Pautas para aplicar las técnicas de los exdmenes de deteccion del
VIH a la vigilancia de la infeccion: seleccion, evaluacion y uso (CDC/ONUSIDA/OMS, 2001).

2.2.1 Personal requerido para la encuesta seroldgica y capacitacion

El personal necesario para una encuesta seroldgica incluye el personal de la clinica,
técnicos de laboratorio, personal de supervision, procesadores de datos/estadisticos y coordi-
nadores de la encuesta. Deben definirse claramente en el protocolo de la encuesta seroldgica
las responsabilidades de todos los miembros del equipo de vigilancia (independientemente de
su posicidn en el programa). La Tabla 4 muestra las responsabilidades del personal de la
encuesta seroldgica.
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Tabla 4. Responsabilidades apropiadas para el personal
de la encuesta seroldgica

Nivel y titulacion
Nivel local (clinica)

Personal de la clinica*

Técnicos de laboratorio

Supervisores

Nivel regional

Técnicos de laboratorio

Coordinador de la encuesta

Nivel nacional

Técnico de laboratorio

Procesador de datos/estadistico

Coordinador de vigilancia

Director del programa nacional de sida

Responsabilidades apropiadas

Asegurar que las mujeres elegibles se incluyen en la
encuesta serologica en el momento de su primera
visita prenatal

Rellenar los datos del formulario

Obtener y procesar las alicuotas de especimenes de
sangre residual

Proporcionar un control adecuado en la clinica y ase-
gurar la confidencialidad

Asegurar la provision de equipos, insumos y kits para test
Realizar la prueba de VIH

Asegurar la provision de equipos, materiales y kits
para el test

Proporcionar un control adecuado y asegurar la
confidencialidad a nivel regional

Asegurar que se lleva a cabo formacion del personal
local

Introducir datos en la base de datos del programa
Manejar los datos

Analizar datos

Difundir los resultados de la encuesta

Asegurar la provision de equipos, insumos y kits para
el test

Realizar las pruebas del VIH

Supervisar la garantia de calidad de los procedimien-
tos del test en el nivel regional y local

Introducir datos en la base del programa
Manejar los datos
Analizar los datos

Desarrollar el protocolo de la encuesta serolodgica
con el personal del programa

Asegurar fondos adecuados

Proporcionar un control adecuado y formacion en el
nivel regional y nacional

Asegurar la confidencialidad

Interpretar los resultados, junto con el coordinador de
la encuesta seroldgica en el nivel regional, y preparar el
informe de la encuesta seroldgica para su divulgacion

Aprobar los protocolos por el comité ético nacional

*Para mas detalles sobre el personal de la clinica, ver 2.2.1.1.
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2.2.1.1 Personal necesario en la clinica para la recoleccion de datos

El personal de la clinica es decisivo para el éxito de las encuestas seroldgicas de preva-
lencia y debe incluir:

¢ Un miembro del personal clinico (un supervisor de enfermeria o un técnico senior de labo-
ratorio con anos de experiencia) responsable de asegurar la eficacia de la operacion de la
encuesta seroldgica y de supervisar las tareas de otros miembros del equipo en la clinica;

¢ Un miembro del personal clinico (personal de enfermeria o técnico de laboratorio)
responsable de asegurar que los formularios de datos estan completos y que (en el
caso de pruebas anonimas no ligadas) se obtienen las muestras de sangre comple-
mentarias (asi como se etiquetan, almacenan correctamente y no se relacionan) para
su transporte a un laboratorio donde se realizard el test;

e Un miembro del personal clinico formado en los procedimientos operativos de la
encuesta serologica que pueda asumir las tareas en ausencia de la persona respon-
sable de llevar a cabo la encuesta seroldgica;

e Un técnico de laboratorio, si es posible, para ayudar en el procesamiento y prepara-
cién de los especimenes de la encuesta seroldgica para su transporte al laboratorio
de analisis; y

e Un mensajero. En algunos casos, alguien del Ministerio de Salud estd disponible
para transportar las muestras al laboratorio de anélisis. Si no es posible, podra hacer-
lo el técnico de laboratorio de la clinica, especialmente si los especimenes se anali-
zan en la misma municipalidad o ciudad.

2.2.1.2 Capacitacion del personal de la encuesta seroldgica

Para llevar a cabo las encuestas seroldgicas con la calidad adecuada, debe formarse a
todo el personal participante. Después de identificacion y seleccion de los individuos apro-
piados en el ambito local, regional y nacional para realizar la encuesta seroldgica, el perso-
nal de la vigilancia nacional debe formarlos antes de cada encuesta serolégica. Entre los
participantes debe incluirse: supervisores, personal de laboratorio y personal clinico. La for-
macion debe comprender una revision de los procedimientos operativos, protocolo de campo
y resultados previos de encuestas serologicas. Durante la sesion/es de formacién, el personal
de vigilancia debe tener la oportunidad de discutir los problemas y clarificar las operaciones
de la encuesta serologica. Las sesiones de formacion pueden realizarse localmente o centrali-
zarse de forma regional o nacional. Las sesiones que incluyen multiples miembros del perso-
nal de cada puesto dan al personal la oportunidad de compartir las experiencias de sus
respectivos puestos. La formacién debe ofrecerse de forma regular y realizarse al menos una
vez antes de cada ciclo de vigilancia. Manteniendo la motivacidn entre el personal de la
encuesta seroldgica se facilitara la conclusion de las actividades de la misma.

Mantenimiento de la motivacion entre el personal de la
encuesta serolégica

e Desarrollar un sentimiento de “propiedad” de la encuesta serolégica

Definir claramente las responsabilidades y tareas de todo el personal implicado, en todos los
niveles

Enfatizar en la importancia de cada contribucion personal al éxito del estudio

Dar una formacion adecuada al personal

Asegurar que esta disponible el equipo necesario para llevar a cabo la encuesta seroldgica
Asignar la gestion y andlisis de ciertos datos a los coordinadores regionales

Retroalimentar sobre la actuacion del personal y los resultados de la encuesta seroldgica
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2.2.2 Recoleccion de datos

2.2.2.1 Datos sociodemogrdficos

En las encuestas seroldgicas que usan pruebas andénimas no ligadas, la informacién
sociodemograficas que se recolecta de cada mujer embarazada no debe ser tan completa que
facilite la identificacion de una mujer determinada. Por lo tanto, se recomienda recoger una
informacidn sociodemografica minima durante la encuesta serolégica mediante pruebas and-
nimas no ligadas. La interacciéon con pacientes sobre la encuesta serologica debe ser minima,
en caso de que la haya. Todos los datos recolectados para la encuesta serologica deben ser
informacidn rutinaria recolectada en el puesto -por ejemplo, durante el proceso de admision.
En las encuestas serologicas en las que se usan pruebas ligadas, pueden tomarse mas datos y
usarse un cuestionario estandarizado. Independientemente del método de test que se utilice,
debe asegurarse siempre la confidencialidad de la informacion sobre la paciente.

La vigilancia de segunda generacién recomienda recolectar, como minimo, los datos
siguientes: edad, nivel de educacion, ocupacion, residencia, gravidez y paridad, resultados
del test del VIH, y resultado del test de sifilis (ver Apéndice 3). Los paises pueden desear
incluir otros datos sociodemograficos adicionales (ej. duracion de la permanencia en la actual
residencia) dependiendo de las necesidades del programa, siempre y cuando esta informacion
no suponga la identificacidon de los pacientes de la encuesta serologica.

Datos sociodemograficos

Edad: La tendencia de la prevalencia debe monitorearse por la edad. Las pacientes pueden des-
conocer su edad exacta, en estos casos puede usarse una edad aproximada en rangos de 5
afos. El uso de listas cronoldgicas con acontecimientos nacionales y locales importantes puede
ayudar a recordar las fechas de nacimiento.

Nivel de educacién y ocupacion: El nivel de educacion y la ocupacién puede dar informa-
cién que permita relacionar el uso de servicios del VIH y el estatus del VIH; el nivel de educacion
puede estar directamente asociado con comportamientos de riesgos especificos (ver Apéndice
7.3 para ejemplos de categorias de educacion y ocupacion).

Residencia: La informacion sobre la residencia ayudaré a definir la poblacion de referencia de
un puesto determinado (ej. rural o urbana) y facilitara la interpretacion de las tendencias de la
prevalencia. En las encuestas seroldgicas que usan pruebas anénimas no ligadas, la variable de
residencia no debe estar tan especificada como para que las participantes puedan ser identifica-
das. Por ejemplo, seria mas conveniente registrar el distrito de salud del participante, el pueblo,
o la distancia hasta la clinica en kilémetros, que su direccion exacta.

Gravidez y paridad: Gravidez (nimero total de embarazos) y paridad (nimero de hijos a tér-
mino paridos por una mujer, excluyendo los abortos tempranos pero incluyendo los prematuros)
son indicadores para valorar la asociacion entre la infeccion por el VIH y la exposicion al sexo sin
proteccion. Para las mujeres que no usan métodos anticonceptivos, el nimero de nacimientos
tiende a ser una medida mejor de la exposicion sexual que la edad de la mujer.

2.2.2.2 Formulario de recoleccion de datos y diagrama de informacion

Los formularios para la recoleccion de datos deben disefiarse de manera que el perso-
nal de vigilancia pueda recoger eficazmente los datos sociodemograficos necesarios para la
encuesta seroldgica.
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En las encuestas seroldgicas donde se usa pruebas anénimas no ligadas, los identificado-
res personales que podrian relacionarse con datos serolégicos no deben incluirse en los formula-
rios de recoleccidon de datos. Puede usarse a cambio solo el cddigo de la encuesta. En las encuestas
serologicas donde se usa pruebas ligadas, el formulario puede incluir mas informacion sociode-
mografica. En cualquier caso, debe asegurarse la confidencialidad de dicha informacion.

En las encuestas serolégicas mediante pruebas andénimas no ligadas, los datos sociode-
mograficos y serologicos pueden recogerse y transmitirse mediante uno de los dos métodos
siguientes (ver Figura 1).

Figura 1. Diagrama de flujo de los formularios de recoleccién de
datos para las pruebas anénimas no ligadas

Puesto centinela Laboratorio Procesador de
Nacional/Regional datos del Programa
centinela Nacional de Vigilancia
Afadir datos  [— Datos
Método A d\emograflcos > demogréficos
o~ Z=af - e e
] Anadir resulta- Resultados
P | dos del test de [ del test de
_ sifilis y del VIH sifilis y del VIH
Formulario de
recogida de datos
Afadir datos Datos Datos
demogréficos demograficos demogréficos
Método B —> | Afadirresulta- ——> Resultados
dos del test de del test de
sifilis y del VIH sifilis y del VIH
Formulario de
recogida de datos

e Metodo A. Los datos sociodemograficos y serologicos se recogen en secciones sepa-
radas de un formulario perforado. El personal de la clinica completa la seccion de
datos sociodemograficos y los técnicos de laboratorio los de la seccion serologica
en el laboratorio. Se remite entonces cada seccion al encargado del proceso de datos
del programa de vigilancia nacional, quien empareja la seccidon con el cédigo iden-
tificador de la encuesta. Cada formulario de datos sociodemograficos debe tener su
correspondiente formulario de datos seroldgicos.

e Meétodo B. Tanto los datos sociodemograficos como los seroldgicos se recogen en
un unico formulario. Una vez que se ha registrado en el puesto la informacion socio-
demografica en el formulario, éste se envia, junto con la muestra de sangre, al labo-
ratorio responsable de realizar el test de la encuesta serologica (que puede ser regional
o nacional). El técnico del laboratorio que analiza las muestras registra los resulta-
dos del test del VIH y la sifilis en los formularios y los envia al encargado del pro-
ceso de datos regional, o mas probablemente al responsable nacional.

Aunque logisticamente el segundo método es mas simple, es preferible el primero.
Mantener la separacion de los datos sociodemografico y seroldgicos separados hasta entrar
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en la base de datos del sistema, contribuird mas aun a mantener el anonimato de las partici-
pantes de la encuesta seroldgica.

2.2.3 Recoleccion de especimenes, manejo, procesamiento y monitoreo

Los especimenes deben tomarse siguiendo los procedimientos de rutina (lo mas frecuen-
te es la venopuncion y ocasionalmente puncion en el dedo) que estén implantados en los
puestos centinela. En las encuestas serolégicas mediante pruebas anénimas no ligadas, una
vez se hayan hecho los analisis de rutina para otros propdsitos (ej. sifilis), se obtiene una
muestra extra (0.5 a 2.0 ml) de suero sobrante que se transfiere a un tubo de plastico esterili-
zado o de congelacion, etiquetandose con el cédigo de la encuesta serolégica que correspon-
de con el que figura en el formulario con los datos sociodemograficos. A continuacion, se
realiza el test del VIH. Sin embargo, si se utilizan pruebas ligadas, el espécimen se etiqueta
con el codigo de la encuesta que lo relaciona con la informaciéon de identificacién personal
del formulario de datos. En las pruebas anonimas ligadas, se usan procedimientos de recolec-
cion y de procesamiento similares, excepto que se usa un codigo (no asociado aun un indivi-
duo especifico) para etiquetar el espécimen. Se entrega el codigo a las participantes para que
puedan obtener los resultados de su prueba (ver 1.1).

Los cédigos de la encuesta pueden escribirse o imprimirse en etiquetas pegadas en el tubo
o0 escritos directamente sobre el tubo con un marcador permanente. Si es posible, los coordina-
dores de vigilancia proveeran a los responsables de la recoleccion de muestras en el terreno,
una serie de etiquetas o marcadores permanentes y unos codigos unicos para la encuesta.

Si los especimenes se van a analizar mas de tres dias después de la recoleccién, deben
almacenarse -20° C en una nevera que no produzca escarcha. Para mayor tiempo de almace-
namiento, idealmente el suero debe congelarse a -70° C en un congelador sin escarcha. El
numero de ciclos de congelacion/descongelacion durante el periodo de almacenamiento y
transporte del suero debe limitarse a cinco.

Los especimenes que no se analicen en el puesto deben transportarse un laboratorio regio-
nal o nacional. Los métodos de transporte dependeran de la infraestructura del pais. Es frecuen-
temente que el personal del programa de vigilancia en el terreno, sea responsable del transporte
de los especimenes desde el nivel local al nacional. Las muestras tienen que empaquetarse para
el transporte una nevera que tenga una temperatura ambiente de 4°C. Si no se dispone de neve-
ras, los especimenes pueden permanecer a temperatura ambiente hasta tres dias.

El personal de vigilancia debe mantener un libro de registro de laboratorio separado en el
laboratorio de analisis, con el fin de realizar el seguimiento de los especimenes de la encuesta.
En este libro deben registrarse los resultados de los tests, de acuerdo con el cédigo correspon-
diente de la encuesta. Los resultados de la prueba de VIH se anotan en el libro de registro de
acuerdo al cédigo correspondiente. El libro de registro es solo accesible al personal del laborato-
rio y al de vigilancia y debe guardarse cerrado con llave en un cajéon o armario cuando no se
esté usando para mantener la confidencialidad de los resultados de la prueba. En las pruebas and-
nimas ligadas o no ligadas, no se debe incluir en el libro de registro ningun indicador personal —
solo la fecha y puesto de recoleccion, codigo de la encuesta y los resultados de la prueba del VIH.

En las pruebas confidenciales ligadas (ver 1.1), los codigos estan relacionados con iden-
tificadores personales para facilitar la entrega de los resultados del test. Deben seguirse estric-
tas medidas (ver 2.2.7) para que esta informacion sélo sea accesible para el personal del
laboratorio y de vigilancia. Después de que la paciente reciba sus resultados, se destruira toda
la identificacién personal. Para futuros andlisis, los resultados del test del VIH estardn liga-
dos solo por el codigo de la encuesta.
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2.2.4 Pruebas seroldgicas

2.2.4.1 Pruebas y algoritmos

Las pruebas mas apropiadas para el propdsito de la vigilancia son las que identifican
los anticuerpos del VIH. Entre ellas, el enzimo immunoensayo (EIA) y las pruebas rapidas
son las mas costo-efectivas y precisas. El EIA requiere técnicos especializados y equipos espe-
ciales y son los que se usan generalmente en los laboratorios regionales y nacionales. Las
pruebas rapidas requieren menos medios y son tutiles sobre todo en determinados puestos (ej.
zonas rurales) con una infraestructura de laboratorio mas limitada. La mayoria de los EIA y
de las pruebas rapidas contienen antigenos frente al VIH-1 y VIH-2 y por lo tanto puede
usarse para identificar los anticuerpos de uno u otro tipo de virus. Cuando las participantes
reciben los resultados del test, debe realizarse una prueba de confirmacién del VIH si los
resultados iniciales del test son positivos.

Debe utilizarse un algoritmo de prueba unica para la vigilancia a escala nacional. El
algoritmo debe validarse y aprobarse en el pais donde vaya a usarse. El coordinador de vigi-
lancia debe documentar las pruebas del VIH y el algoritmo usados en las encuestas seroldgica.

2.2.4.2 Realizacion de la prueba test del VIH

A la hora de realizar e interpretar el test, deben seguirse las instrucciones dadas por los
fabricantes. Dependiendo de la prevalencia del VIH, la estrategia de la prueba y algoritmo,
un espécimen se considerara VIH-positivo si reacciona a una unica prueba en algunos pues-
tos, y en otros puestos si es reactiva a las pruebas de tamizaje inicial y a la confirmatoria.
Para mayor informacion sobre la prueba de VIH, pueden consultarse las Pautas para aplicar
las técnicas de los exdmenes de deteccion del VIH a la vigilancia de la infeccion: seleccion,
evaluacién y uso (CDC/ONUSIDA/OMS/OPS, 2001).

2.2.5 Manejo de los datos

Una vez obtenidos y registrados en los formularios los datos sociodemograficos y los
resultados de la prueba de VIH, y enviados al nivel regional y/o nacional, tienen que intro-
ducirse en la base de datos, comprobarse su exactitud y almacenarse. Esto puede hacerse de
forma continuada durante la encuesta seroldgica.

Es muy recomendable usar un sistema de manejo de datos informatizado. Puede usarse
Epi Info, un paquete de software de uso comun en muchos paises, para realizar el manejo y
el analisis de datos que sean preciso. Los datos introducidos en Epi Info pueden exportarse
para el analisis a otros paquetes estadisticos (ej., STATA, SPSS, SAS), si fuera necesario. Se
puede acceder por red a la ultima version de Epi Info (http://www.cdc.gov/Epi Info).

Hay varios procedimientos que pueden ayudar a asegurar la correcta introduccién de datos:

e Diseflar pantallas para la entrada de datos similares a los formularios de recogida
de datos.

e Introducir dos veces los datos de cada formulario (se le llama “doble entrada de
datos”), para comprobar la exactitud de los datos introducidos, definir valores de
datos aceptables (legal) y validar manualmente un minimo de un 5% de formulario
elegidos de forma aleatoria.

e Asegurarse de que los datos son introducidos por un procesador de datos capacita-
do, supervisado por el administrador de datos.
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Otros procedimientos pueden facilitar un buen manejo de datos:

e Los datos deben introducirse en la base de datos de forma continuada para evitar
acumulacién de datos sin procesar y detectar errores en la recoleccion de datos.

e Durante la entrada de datos, deben realizarse regularmente copias de seguridad en
disquete o CD ROM. Cuando no se estén usando, las copias de seguridad deben guar-
darse en un armario cerrado con llave para mantener la confidencialidad de los
resultados del test.

e Después de introducir los datos, deben realizarse tablas de frecuencias para cada
tipo de dato (ej., edad, residencia, resultados del test del VIH) para poder identificar
valores omitidos o inconsistentes que puedan tener origen en una entrada de datos
incorrecta en el computador. La generacion de tablas de frecuencia de cada uno de
los lugares de la encuesta seroldgica ayudara a detectar errores en los archivos de
datos y a identificar valores omitidos de las variables especificas.

e Los formularios de recogida de datos completados, almacenados en un armario cerra-
do con llave, deben estar disponibles para la verificacién durante el proceso de lim-
pieza de datos.

e Los archivos de datos se conservan a lo largo del tiempo para andlisis secundario.

Con el fin de proteger el anonimato de las participantes en la encuesta mediante prue-
bas andnimas no ligadas, las personas encargadas de la entrada de datos y que tengan acce-
so a los datos sociodemograficos y los resultados del test, no deben ser las mismas personas
responsables de la toma de los datos y de los especimenes.

2.2.6 Garantia de la calidad de los procedimientos operativos de la
encuesta serologica

La garantia de calidad durante las operaciones de la encuesta seroldgica (ej., durante el
muestreo, recoleccion de datos, analisis de las muestras, manejo de datos) es esencial para
asegurar la exactitud sobre todos los datos recogidos. La garantia de calidad es responsabili-
dad de todo el equipo que forma parte en la encuesta seroldgica (ver mas abajo). La garantia
de calidad es también un aspecto importante de la ética de la encuesta seroldgica.

Responsabilidades del personal para la garantia de calidad

* Coordinador nacional de vigilancia: Responsable de monitorear el cumplimiento del protoco-
lo de campo.

e Coordinador regional de la encuesta serolégica y personal de supervision local (clinica):
Juegan un papel activo en la garantia de calidad durante la recoleccion de datos y el test del VIH.

* Personal que selecciona las pacientes, recogen datos y especimenes y rellenan los formularios:
Deben asegurarse de que los procedimientos se llevan a cabo segun el protocolo de campo.

Las visitas de supervisién regulares a todos los lugares centinelas son esenciales para
garantizar la calidad de la encuesta seroldgica. En el Apéndice 4 se incluye un ejemplo de
una lista de comprobacién que puede ayudar en el monitoreo de los procedimientos operati-
vos durante estas visitas.

La inclusidn de pacientes elegibles en cada puesto de la encuesta serolégica debe moni-
torearse periodicamente para asegurarse de que se incluyen todos las pacientes elegibles. A
continuacion se describen dos métodos para el monitoreo de la inclusion:
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e Auditoria rutinaria de las historias de las pacientes o revisidn de los libros de regis-
tro para determinar el numero de mujeres que acuden a la clinica prenatal para una
primera visita prenatal durante su actual embarazo. Comparar el numero de mujeres
embarazadas durante un periodo determinado (ej., 1-2 semanas) con el niumero de
formularios de recogida de datos completados para la encuesta seroldgica.

e Comparar el numero de analisis de sangre rutinarios solicitados (ej., test de sifilis)
con el numero de formularios de datos completados.

El monitoreo de la inclusion también incluye comprobar que se ha obtenido una mues-
tra extra de sangre residual de cada mujer elegible. Por distintas razones, puede no disponer-
se de sangre residual de alguna mujer en particular: cantidad insuficiente de sangre después
de realizar el test de rutina, destruccion inadvertida de sangre residual antes de la toma de
una muestra extra para la encuesta serolégica, o por no realizarse toma de sangre durante el
examen prenatal. El monitoreo del nimero de veces que no se obtiene muestra de sangre
residual puede ayudar a identificar y corregir un problema potencial en las operaciones de la
encuesta seroldgica. Si se produce un fallo sisteméatico en la obtencién de la muestra extra
de la sangre residual para el test del VIH, por cualquier razén, puede producirse un sesgo en
los resultados de la seroprevalencia. Con el fin de evaluar este problema, debe rellenarse un
formulario de recogida de datos de cada mujer elegible, independientemente de que se obten-
ga muestra de sangre. El formulario de la encuesta seroldgica debe documentar si se ha obte-
nido la sangre.

Debe monitorearse también la exactitud de los datos que se recogen y se introducen en
el sistema de manejo de datos. Si es factible, el supervisor local del personal puede realizar
una auditoria de los formularios de recogida de datos sociodemograficos (antes de la prueba
anonima no ligada) comparando la informacion sociodemografica de los formularios con los
de los registros de la clinica. También, si es posible, el responsable del manejo de datos puede
realizar una auditoria similar de la entrada de datos, comparando la informacién recogida en
los formularios originales de recogida de datos con informacién de la base de datos de la
encuesta serologica. Todo el personal participante en tales auditorias debe recibir los resulta-
dos de las mismas.

La garantia de calidad de los procedimientos de laboratorio llevados a cabo durante el
test del VIH es también importante y se discute ampliamente en las Pautas para aplicar
las técnicas de los exdmenes de deteccion del VIH a la vigilancia de la infeccion: seleccion,
evaluacién y uso (CDC/ONUSIDA/OMS/OPS, 2001).

2.2.7 Medidas de proteccion del anonimato

El personal debe asegurar el anonimato de las participantes en la encuesta serolégica
mediante pruebas anénimas no ligadas. Esto es de importancia critica y la ultima responsa-
bilidad es del coordinar del estudio y de otro personal de la encuesta serolégica. En las encues-
tas seroldgicas en las que se utilizan pruebas ligadas, también deben utilizarse mecanismos
apropiados que aseguren el anonimato, para cerciorarse que los resultados del test son confi-
denciales.
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Proteccion del anonimato de las participantes

* Recoger solo los datos necesarios: Si se utiliza pruebas anénimas no ligadas, la informacion
debe restringirse a algunos datos sociodemograficos seleccionados; no deben ser lo sufi-
cientemente detallados como para identificar a la persona. Siempre que sea posible, los
datos demogréficos deben categorizarse (por ej. edad en quinquenios).

e Hacer registros no permanentes de la participacion en la encuesta serolégica: No debe
guardarse una copia del cédigo de la encuesta seroldgica en la historia clinica o en la ficha de
salud de la paciente, igualmente, no debe haber nombres en el libro del laboratorio donde se
incluyan los resultados de la encuesta seroldgica.

* No relacionar bases de datos: Las encuestas seroldgicas que usan pruebas anénimas no
ligadas no deben relacionarse con ninguna otra base de datos (investigacién, pacientes clini-
cos o base de datos de laboratorios).

e Asegurarse de que el personal del laboratorio que toma alicuotas de suero residual no es
el mismo que el que realiza el test.

e Proteger las bases de datos, computadores y formularios: Las bases de datos deben estar
protegidas con una palabra clave de acceso para que solo las personas que trabajan en la
encuesta seroldgica tengan acceso. Los computadores y los formularios de la encuesta sero-
logica deben estar cerrados bajo llave en archivadores o cajones cuando no estén siendo
usados por el personal de la encuesta serologica.

® Acceso restringido a los resultados de test del VIH e historias clinicas: El personal de mane-
jo de datos debe asegurar que los resultados de la prueba de VIH no son accesibles a las per-
sonas que trabajan en la obtencién de datos sociodemogréficos, en la recogida de alicuotas
de suero o al personal clinico de la encuesta serolégica. Las personas que trabajan en el
manejo de los datos no deben tener acceso a la historia clinica de las pacientes.
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3. ANALISIS DE LOS DATOS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS DE LAS ENCUESTAS SEROLOGICAS EN
CLINICAS PRENATALES

Cuadro resumen: anélisis de datos e interpretacion de los resultados
de las encuestas seroldgicas en clinicas prenatales

e Andlisis descriptivo

— Célculo de la prevalencia

— Comparacioén de la prevalencia

— Identificacién de la prevalencia

— Datos agregados

— Estimacion de la prevalencia nacional
e Sesgos potenciales
® Interpretacién de los resultados

3.1 Analisis descriptivo

Después de que el responsable del manejo de datos del programa nacional de sida haya
limpiado y verificado los datos (ver 2.2.5), debe analizarse la distribuciéon de datos por pues-
to centinela. Este tipo de analisis — analisis descriptivo - consiste en la descripcion de carac-
teristicas generales de la poblacion de la encuesta seroldgica (ej., prevalencia del VIH,
distribucion de edad y distribucion geografica), que puede resumirse en tablas, en graficos o
en mapas (ver tabla 5 como ejemplo de tabla frecuencia). Frecuentemente, esta informacion
se obtiene de los ficheros de datos, utilizando la herramienta de tablas de frecuencia de los
paquetes estadisticos informaticos.

Tabla 5. Ejemplo de tabla de frecuencia: distribucién de la
edad de las pacientes muestreadas en el puesto A

Edad Numero muestreado Porcentaje de la
en el puesto A muestra total (%)

15-19 60 12

20-24 100 20

25-29 120 24

30-34 140 28

35-39 55 11

40-44 15 8

45-50 10 2

Total 500

3.1.1 Calculo de la seroprevalencia del VIH

El resultado principal de una encuesta seroldgica, la seroprevalencia (P), se puede cal-
cular como P = x/n, donde x es el nimero personas con test del VIH positivo (basado en un
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algoritmo para el test especifico del pais) y n es el numero total de muestras analizadas en un
puesto dado o entre los miembros de un subgrupo (ej., pacientes de 20-24 anos de la clinica
prenatal). La multiplicacion de esta proporcion por 100% expresara la prevalencia del VIH
como porcentaje de positivos: Por ejemplo, si 93 de las 500 muestras de un puesto centinela
son VIH-positivas, la prevalencia del VIH en esa clinica prenatal es de 18,6% (93/500 x 100%).

El intervalo de confianza para las estimaciones de la seroprevalencia se puede calcular
usando la siguiente formula (Daniel, 1991), basada en la teoria binomial normal (donde P es
la prevalencia y n es el numero total de muestras analizadas).

P +96,1 (1-PP % 100%
n

Ejemplo:
0,186 + \/(0,814](0,186] /500%100% = 15,2% — 22,0%

El intervalo de confianza del 95% se interpreta como el 95% de probabilidad de conte-
ner la verdadera prevalencia de la poblacién. Por lo tanto, podemos decir que tenemos una
confianza del 95% de que el intervalo desde 15,2% hasta 22,0% incluye la verdadera preva-
lencia de la poblacion.

La prevalencia de VIH se puede calcular por grupos de edad para cada puesto centine-
la. Debe calcularse la prevalencia especifica por edad para cada grupo de edad de cinco afios
(o de la forma que se haya recogido la edad en los formularios de recoleccion de datos). En
el Apéndice 5 se presenta un ejemplo del cdlculo y presentacidn de la prevalencia especifica
por edad.

3.1.2 Comparacion de la prevalencia del VIH utilizando dos muestras

Las muestras de dos poblaciones se pueden usar para determinar si la prevalencia del
VIH en esas poblaciones difiere significativamente una de la otra. Las muestras pueden ser de
dos clinicas diferentes, en cuyo caso es importante saber si una clinica tiene una prevalencia
significativamente mdas baja o mas alta que la otra. Las muestras pueden ser de la misma cli-
nica pero tomadas en dos puntos distintos en el tiempo, en cuyo caso debe determinarse si
existen suficientes evidencias para afirmar que la prevalencia aumenta o disminuye.

Antes de comparar las estimaciones de la prevalencia del VIH de dos o mas puestos,
debe ajustarse apropiadamente la prevalencia especifica del puesto centinela a las diferencias
de la distribucién de la edad. No es aconsejable comparar estimaciones de la prevalencia del
VIH de los puestos directamente sin ajustar, ya que pueden tener distribuciones de edad dife-
rentes. Ver en el Apéndice 5 un ejemplo de como ponderar los niveles de infeccidén en los
diferentes puestos. Después de ajustar las prevalencias apropiadamente, la significacion de la
diferencia de las estimaciones de las prevalencias pueden determinarse calculando la estadis-
tica z o el chi-cuadrado (ver Apéndices 6 y 7).

Es importante que se mantenga la consistencia a lo largo del tiempo en la seleccidn de
lugares centinelas y los métodos de muestreos usados para la inclusién de pacientes en la
encuesta serologica para facilitar la deteccidon e interpretacion de las diferencias en las pre-
valencias del VIH.
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3.1.3 Identificacion y analisis de tendencias de la prevalencia del VIH a
lo largo del tiempo

Las tendencias temporales de la prevalencia del VIH pueden compararse por puesto si se
han llevado a cabo repetidamente encuestas seroldgicas estandarizadas en los mismos puestos
centinela a lo largo del tiempo, usando las mismas estrategias y métodos. Un grafico de la pre-
valencia a lo largo del tiempo para grupos sociodemogréficos especificos (especialmente gru-
pos de edad) ayudara a identificar cambios especificos en los niveles de infeccion por VIH. La
forma grafica es la mas eficaz para presentar estos datos, asi como las tendencias temporales
(mediante un grafico de barras o de lineas). Es importante tener al menos cuatro puntos de
datos separados (ej., prevalencia anual) cuando se presentan graficamente las tendencias.

Si la encuesta serologica fue llevada a cabo en la misma clinica en dos periodos de
tiempo diferentes, entonces las dos estimaciones de la prevalencia de la muestra pueden usar-
se para comprobar si hay suficiente evidencia estadistica para determinar si la prevalencia ha
aumentado o disminuido entre estos dos periodos de tiempo (ver 3.1.2). Si una encuesta sero-
légica se ha realizado en una clinica prenatal durante muchos afios consecutivos, la manera
para determinar si la prevalencia aumentado o disminuido significativamente en el tiempo,
debe ser diferente.

La manera mas simple para comparar estimaciones de prevalencia para tres o mas pun-
tos en el tiempo seria usar uno de los dos métodos presentados en el punto 3.1.2 e ignorar
los datos en los afios de intervencion. El valor de la prevalencia estimada en el afio mas
reciente puede compararse con el valor de la prevalencia estimada en el primer afio que se
realizé la encuesta seroldgica, o la estimacion de la prevalencia del ultimo afio podria com-
pararse con la del afio anterior. Sin embargo, el ignorar estimaciones de la prevalencia de
afios precedentes o de los aflos de intervencidn, hard mas dificil establecer si la prevalencia
ha aumentado o disminuido.

Un método comun para utilizar todos los datos disponibles para determinar cambios en
el tiempo es usar el test chi-cuadrado para tendencias lineales (ver Apéndice 8). Si la prueba
para la linealidad es estadisticamente significativo, entonces hay suficiente evidencia en los
datos para sugerir que la tendencia no es lineal y que la prueba chi-cuadrado de la pendien-
te no dara resultados validos. En estas situaciones, es necesario usar métodos estadisticos mas
complejos para modelizar los cambios de tendencias en el tiempo. Esos métodos, que inclu-
yen regresion logistica, no se comentan en estas guias.

3.1.4 Datos agregados y presentacion del resumen de prevalencia

Una estimacion de serovigilancia es solo verdaderamente representativa de la poblacion
que accede al puesto centinela en particular para el cual se ha realizado la estimacion. Por lo
tanto, no es recomendable la agregacion de datos procedente de todos los puestos centinelas de
la encuesta seroldgica y el uso de esos datos agregados como la prevalencia para el pais como
un todo, porque no se toman en consideracion importantes diferencias entre puestos o regio-
nes. Sin embargo, los datos pueden agregarse por provincia o region si ciertas condiciones son
aplicables: se utilizan puestos relativamente pequefios (100-200 mujeres por puesto) para obte-
ner el tamafio de la muestra total para una provincia o regidn y las caracteristicas demografi-
cas de las mujeres y las areas de atraccion de las clinicas son relativamente homogéneas.

Se recomienda que para presentar el resumen de la prevalencia del VIH especifica del
puesto, se utilice la mediana, mejor que la media, para minimizar los efectos de los valores
extremos de la prevalencia. Se debe especificar el rango de la prevalencia especifica del pues-
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to para mostrar las diferencias que puedan existir entre puestos y que no queden ocultas en
el valor de la mediana.

3.1.5 Estimacion de la prevalencia nacional

Los datos de la prevalencia de la clinica prenatal no deben extrapolarse directamente a
la poblacion del drea de referencia, ni debe extrapolarse la media regional o nacional de las
clinicas de atencion prenatal a la poblaciéon general adulta. Sin embargo, ONUSIDA ha des-
arrollado recientemente un paquete de software basado en las recomendaciones del UNAIDS
Reference Group on Estimates, Modelling and Projections (2002). Este paquete estadistico puede
usarse para estimar las tasas de la prevalencia nacional con datos de clinicas prenatales en
paises con epidemia generalizada y esta disponible en la pagina web www.unaids.org y en
www.tfgi.com Puede encontrarse informacion adicional sobre los modelos en los que se basa
en paquete en “Improved methods and assumptions for estimation of the HIV/AIDS epidemic
and its impact: Recommendations of the UNAIDS Reference Group on Estimates, Modelling
and Projections (the UNAIDS Reference Group on Estimates, Modelling and Projections, 2002).

Paquete de Estimacion y Proyeccion (EPP)

El paquete de Estimacion y Proyeccion (EPP) se utiliza para estimar y proyectar la prevalencia del
VIH de adultos a partir de datos de vigilancia. Después de introducir los datos de vigilancia de
varios puestos y afios con la prevalencia entre las mujeres embarazadas de zonas rurales y urba-
nas, el paquete dibuja la curva epidémica més ajustada. Pueden crearse diferentes curvas sube-
pidémicas. Los resultados de la prevalencia nacional estimada del VIH en adultos pueden
transferirse a un paquete demografico (Spectrum: un modelizador informético para proyecciones
demogréficas) para calcular el nimero de personas infectadas y otras variables, tales como
casos de sida, muertes de sida y otras informaciones adicionales.

3.2 Sesgos potenciales

Varios sesgos que aparecen durante el muestreo o la recoleccion de datos pueden afec-
tar la validez de la prevalencia del VIH calculada. Estos sesgos o errores deben minimizarse
lo méas posible.

Dos sesgos muy frecuentes son el sesgo de seleccidn y el sesgo de informacidn.

e FEl sesgo de seleccion ocurre cuando los individuos seleccionados para la encuesta
serologica difieren de manera importante, en caracteristicas sociodemograficas o en
comportamientos de riesgo, de los individuos no seleccionados.

e FEl sesgo de informacion es un error sistematico en la recoleccidon de informacion de
la encuesta serologica, como una recopilacién inexacta de la edad en el formulario
de recogida de datos.

Mientras el sesgo de seleccion esta relacionado con la forma de seleccion de los parti-
cipantes y depende de como se ha disefiado el estudio, el sesgo de informacion depende de
los instrumentos usados para la recogida de datos y de como se documenta la informacidn.

Un ejemplo de sesgo de seleccion puede encontrarse en los resultados de una encuesta
serolégica del VIH en una clinica prenatal en una gran clinica urbana en el pais X desde 1994
a 2001 (ver Figura 4).
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Figura 2. La prevalencia del VIH entre las pacientes atendidas
en la clinica prenatal, pais X, 1994-2001
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A primera vista, la prevalencia del VIH entre mujeres embarazadas en este pais parece
haber disminuido. Sin embargo, un analisis mas en profundidad de estos datos muestra que,
en la encuesta de 1994, se alcanzd el tamafio de muestra previsto de 800, pero que, en las
encuestas de 2000 y 2001, no fue asi. En 2000, el numero de muestras analizadas fue de 157
y en el 2001 fue solo de 91.

Se determino que el deterioro de los servicios de la clinica de atencién prenatal, la intro-
duccion de tarifas de usuario y la emigracidon de pacientes a servicios cercanos, entre otros
factores, afecté al numero de mujeres embarazadas atendidas en la clinica prenatal y por lo
tanto al numero disponible para su inclusion en la encuesta seroldgica. El declive aparente
observado en la tasa de prevalencia no representa un declive real. Esto fue debido mas bien
a una disminucion del tamafio de muestra en los ultimos afios y que las mujeres con mas
alto riesgo de infeccion por el VIH habian migrado a otros lugares en los aflos mas recientes.

Para minimizar los sesgos, el programa de vigilancia nacional deberia:

Dedicar tiempo y esfuerzo al disefio y a la supervision de la encuesta seroldgica del VIH;
Monitorear regularmente las tasas de asistencia a la clinica y las posibles variacio-
nes en las caracteristicas de la poblacion en el drea de influencia de la clinica; y

e Recoger informacion sobre las politicas en las clinicas seleccionadas (ej., politica
para la atencidn de pacientes y otras politicas que afecten al acceso de los pacien-
tes a los servicios).

3.3 Interpretacion de los resultados

3.3.1 Consideraciones que afectan a la interpretacion de los resultados

Dos puntos importantes deben tenerse en cuenta a la hora de interpretar las estimacio-
nes de la prevalencia procedentes de las encuestas serolégicas:

e La prevalencia del VIH es el porcentaje de personas que estan infectadas por el VIH
y su infeccion puede o no ser reciente. De este modo, una prevalencia relativamente
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alta en un subgrupo especifico puede ser el resultado de muchas infecciones recien-
tes o un aumento de la tasa de supervivencia de las personas infectadas, o ambos.
Un declive en la prevalencia observada del VIH a lo largo del tiempo puede reflejar
un bajo numero de infecciones recientes en un grupo especifico o un incremento de
muertes entre las personas infectadas por el VIH.

e Aunque la prevalencia del VIH no es una medida para nuevas infecciones, la preva-
lencia del VIH entre grupos mas jovenes (<25 afios) puede ser mas representativa de
nuevas infecciones que entre personas =25 afios. Ver 2.1.6.

3.3.2 Generalizacion de resultados

Los estudios de base poblacional y las encuestas serologicas en clinica prenatal lleva-
dos a cabo en la misma area en varios paises subsaharianos proporcionaron cifras similares
de prevalencia (Changalucha et al. 2002; Fylkesnes et al. 1998; Neequaye et al. 1997;
Kwesigabo et al. 1996), apoyando el uso de las pacientes de las clinicas prenatales como una
buena aproximacidn de la poblacién general. Las estimaciones de la prevalencia procedentes
de las clinicas prenatales puede usarse también como un indicador del nimero potencial de
nifios infectados y puede ser utiles para valorar la necesidad de programas de intervencion
en la transmision materno infantil de VIH.

Sin embargo, se aconseja precaucién por las siguientes razones:

e La prevalencia del VIH entre mujeres jévenes atendidas en las clinicas prenatales
(15-24 anos) puede sobrestimar la prevalencia entre mujeres de similar edad en la
poblacion general, dada su conducta sexual de mayor riesgo (sexo sin proteccion y
por lo tanto exposicion potencial al VIH).

e La extrapolacién de datos de prevalencia desde este grupo de edad joven a los hom-
bres de edades similares de la poblacidn general, puede también sobrestimar la pre-
valencia del VIH porque es mas probable que los hombres se infecten a una edad
mas tardia que las mujeres.

e La prevalencia del VIH en las pacientes de mayor edad de las clinicas prenatales (=25
anos) probablemente subestima la prevalencia del VIH en las mujeres no embaraza-
das de edades similares porque la infeccion del VIH esta asociada con la disminu-
cion de la fertilidad. Por lo tanto, las mujeres de mas edad que han estado infectadas
durante un periodo de tiempo relativamente mas largo tienen menos probabilidades
de quedar embarazadas y consecuentemente no acudiran a una clinica prenatal.

3.3.3 Otros problemas de representatividad

El primer objetivo de la vigilancia basada en las clinicas prenatales es la estimacién de
las tendencias de la prevalencia del VIH. Por lo tanto, la consistencia de los métodos e ins-
trumentos usados (especialmente la participacion continuada de las mismas clinicas) es un
aspecto esencial de los buenos sistemas de vigilancia. Sin embargo, puesto que no existen
mejores fuentes de datos para estimar el nivel de prevalencia del VIH en los paises, a menu-
do se usa para ese proposito, la vigilancia basada en clinicas prenatales.

Ademas de lo expuesto en el apartado 3.3.2, hay otros factores que pueden afectar el
grado de representatividad de las mujeres embarazadas atendidas en clinicas prenatales del
sistema de vigilancia respecto a todas las mujeres embarazadas en el pais. Esos factores inclu-
yen no recibir atencion en las clinicas prenatales, la atencién en clinicas privadas y la locali-
zacion de las clinicas.
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No acudir a recibir atencion en las clinicas prenatales

Si hay un gran porcentaje de mujeres embarazadas no acuden a las en clinicas prena-
tales, se ha de ser mas cauteloso a la hora de generalizar los resultados del sistema de vigi-
lancia a todas las mujeres embarazadas. En la mayoria de los paises con epidemias
generalizadas, mas del 80% de las mujeres son atendidas en clinicas prenatales. Las mujeres
que no acuden a las clinicas prenatales son generalmente de zonas rurales, con un menor
grado de educacion y mayores que las mujeres atendidas. La prevalencia del VIH entre estas
mujeres no atendidas es probablemente menor que entre las atendidas, pero la situacion puede
variar de un pais a otro.

Atencion en clinicas privadas

Otra limitacion de los sistemas de vigilancia es la exclusion de clinicas privadas. En la
mayor parte de los paises, la inmensa mayoria de las mujeres acuden a clinicas publicas pre-
natales y el impacto de no incluir clinicas privadas es pequefio. Sin embargo, en areas urbanas
con un alto numero de mujeres usuarias de clinicas privadas prenatales, puede haber una impor-
tante diferencia en la prevalencia del VIH. Sudafrica es un ejemplo de un pais donde una pro-
porcion significativa de mujeres con un elevado estatus econémico usan clinicas privadas.

Baja representacion de clinicas rurales

La localizacidn geografica de las clinicas prenatales puede llegar a ser muy importante,
debido a que las tendencias de la prevalencia del VIH varian en dreas urbanas y rurales. Los
sistemas de vigilancia nacional suelen estar basados en una muestra de clinicas de conve-
niencia. El pais esta estratificado en regiones administrativas o de otro tipo y las clinicas
urbanas y rurales se seleccionan de los diferentes estratos del sistema de vigilancia nacional.
Este tipo de sistema no puede considerarse representativo de toda la poblacién prenatal.

En este proceso de seleccion de clinicas, uno de los puntos mdas importantes es la loca-
lizacion de las clinicas rurales. La mayoria de las clinicas consideradas rurales en el sistema
de vigilancia nacional estdn situadas en ciudades pequefias o pueblos grandes y no son tipi-
cos puestos rurales. Los servicios de salud de mediano tamafio se seleccionan como clinicas
prenatales rurales, ya que el objetivo de la vigilancia es generalmente obtener 200-300 nue-
vas pacientes en un espacio de tiempo corto, normalmente de 8-12 semanas. Estos servicios
de tamafio mediano son en su mayoria hospitales rurales o grandes centros de salud. Estos
servicios se encuentran muchas veces en lugares con una gran actividad econémica y movi-
lidad y probablemente también asociados a una mayor prevalencia del VIH, como se ha demos-
trado en varios estudios de base poblacional. En la mayoria de los paises se han ampliado el
numero de lugares centinelas para incluir mas areas rurales.

3.3.4 Interpretacion de tendencias

En el caso de que se observen cambios significativos en la prevalencia del VIH, deben
considerarse los siguientes puntos:

e ;Existe alguna razon para dudar de la calidad de los datos? Debe considerarse la
capacitacidn, supervisidn, transporte de muestras, etc.

e ;Se aplicé la misma estrategia para el test del VIH? Debe evaluarse la calidad del
test en el laboratorio y establecerse si se utilizo o no la misma estrategia para el test
(ver Pautas para aplicar las técnicas de los exdmenes de deteccion del VIH a la vigi-
lancia de la infeccion: seleccion, evaluacion y uso, 2001).
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e ;Ha habido algun cambio en la poblacién que atiende la clinica? Puede darse una
emigracion de mujeres hacia otros lugares con tasas mayores de infeccién por el
VIH si suceden cambios econémicos importantes, como la caida del sector turistico.

Si no existen razones para creer que alguno de los cambios mencionados anteriormen-
te ha producido una disminucién, puede asumirse que la mortalidad entre mujeres infectadas
por el VIH ha sido mayor que la incidencia del VIH. Si los datos muestran un declive de la
prevalencia del VIH, debe asegurarse que las herramientas, métodos y poblaciones usados
son consistentes y que las tendencias del declive se confirman por mas de dos puntos de
datos. Una prevalencia constante del VIH puede indicar que el nimero de muertes y de nue-
vos casos es similar. Un incremento en la prevalencia significa que la incidencia probable-
mente excede a la mortalidad. La asociacion entre el VIH y fertilidad puede complicar la
interpretacion de los resultados en las mujeres embarazadas, pero como se mencionaba ante-
riormente, ningun estudio ha mostrado un incremento importante en la infertilidad femenina
en el tiempo. Las diferencias en el aumento del uso de anticonceptivo (mayor aumento entre
las infectadas por el VIH que en las mujeres negativas o al contrario) pueden afectar las ten-
dencias. Por lo tanto, puede ser util comprobar que el uso de anticonceptivos por estatus de
VIH, pero estos datos estan muy pocas veces disponibles.

La limitacion al estudio de las edades entre 15-24 afios tienen la ventaja de que la pro-
porcién de infecciones recientes es mas alta que en las mujeres de 25 o mds aflos o entre
todas las mujeres. Entre 15-19 afios, casi todas las mujeres estarian infectadas recientemente.
Asi, no es aconsejable confiar demasiado en los grupos de 15-19 aflos para valorar las ten-
dencias (Zaba et al., 2000). El tamafio de muestra puede ser un problema, pero, es mas impor-
tante que la prevalencia entre 15-19 afios como un indicador de la incidencia en la poblacion
y de patrones de prevalencias es sensible a los cambios de comportamiento sexual (especial-
mente la edad de la primera relacion) y al uso de anticonceptivos. La prevalencia entre muje-
res embarazadas entre 15-24 afios es mds robusta y se ha seleccionado como el indicador de
impacto para el monitoreo de los objetivos de UNGASS Declaracién de Compromisos sobre
VIH/sida.
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4, ENCUESTAS SEROLOGICAS EN OTROS GRUPOS
SELECCIONADOS: METODOS E INTERPRETACION DE LOS DATOS

Cuadro resumen: encuestas serolégicas en otros grupos
seleccionados: métodos e interpretacion de los datos

Militares

Grupos ocupacionales
Donantes de sangre
Pacientes con tuberculosis
Pacientes hospitalizados

Las tasas de prevalencia del VIH entre otras poblaciones son también necesarias para
el monitoreo de la epidemia y para planificar, implementar y evaluar las actividades de pre-
vencion y los servicios clinicos. Aunque la vigilancia de la infeccion del VIH en personas
atendidas en las clinicas prenatales es importante y frecuente sirve para el monitoreo de la
infeccion del VIH, no proporciona informacion sobre la infeccién en la poblacién masculina.
Para obtener un cuadro mas completo de la infeccidn en la poblacién general, se han de reco-
lectar datos de la infeccion en otros grupos y particularmente en los hombres.

4.1 Militares

La mayoria de los paises realizan un examen sistematico de ciertos problemas especifi-
cos de salud en los reclutas de las fuerzas armadas. Se toman muestras de sangre para anali-
sis de rutina, que pueden incluir o no la prueba del VIH. Las personas que se incorporan
proporcionan una cohorte de nacimiento de hombres jovenes util, en la que se puede moni-
torear la prevalencia a lo largo del tiempo.

Meétodos: Militares

Si los reclutas se seleccionan por sorteo o loteria (o si el servicio militar es obligatorio
para todos), la informaciéon obtenida anualmente de cada nuevo grupo sera suficiente para
observar las tendencias de la infeccién del VIH. Si los reclutas son voluntarios, puede reali-
zarse encuestas serologicas transversales anuales en los centros de reclutamiento. El numero
de puestos dependerd del numero de centros de reclutamiento en el pais. El tamafio de la
muestra debe ser suficiente para proporcionar una estimacion basal fiel de la prevalencia del
VIH y para detectar diferencias significativas a lo largo del tiempo. Los minimos datos reque-
ridos para la encuesta seroldgica serian el nivel de educacion, edad, sexo (la mayoria seran
hombres) y residencia.

La informacidn de los analisis rutinarios del VIH realizados entre los reclutas seria de
mayor coste efectividad que realizar estudios transversales. Puede ser dificil conseguir infor-
macion de forma rutinaria y puede ser necesaria diplomacia y habilidad negociadora para
convencer a las autoridades militares para desvelar esta informacién. Si puede obtenerse esta
informacién, deben considerarse los métodos para medir la prevalencia del VIH.
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Interpretacion de datos: militares

Tanto si un pais obliga a los hombres jovenes a realizar el servicio militar como si los
hombres se seleccionan por loteria o sorteo, los reclutas militares pueden considerarse repre-
sentativos de la poblacidon general masculina. Si los jévenes son reclutas voluntarios, es menos
probable que representen a la poblacion general de hombres en la edad de reclutamiento. Por
lo tanto, la informacion basica sociodemografica (como minimo, edad, nivel de educacion y
residencia antes del reclutamiento) deberia ser recolectada para poder compararla con la
poblacién general masculina.

La edad de los reclutas militares es generalmente menor (18-21 afios) que la del pico
de incidencia del VIH en los hombres, por lo que la extrapolaciéon de los datos a la poblacién
general de hombres probablemente subestimara la prevalencia del VIH. Sin embargo, ya que
la edad de los reclutas es relativamente baja, la prevalencia entre ellos podria aproximar la
incidencia, dependiendo de la edad en la cual los hombres tienen su primera relacién sexual.
A lo largo del tiempo, la informacidn de la infeccion por el VIH en los reclutas puede servir
para ayudar a monitorear el impacto de las intervenciones en los jovenes.

Los reclutas voluntarios pueden evitar el reclutamiento si saben que se les realizara un
test del VIH. Algunos paises disuaden activamente o descartan el reclutamiento de hombres
de ciertos grupos de riesgo (ej., hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, usua-
rios de drogas inyectables), dando como resultado la subestimacion de la prevalencia del VIH.

A los miembros de las fuerzas armadas puede seguir tomandosele muestras de sangre
anuales para revisiones periodicas, pero pierden rapidamente su valor como aproximacion a
la poblacidn general masculina porque su riesgo de exposicion a VIH puede ser generalmen-
te mayor que los hombres de la poblacion general.

Tailandia, por ejemplo, ha estado monitoreando la prevalencia del VIH entre los milita-
res desde los ultimos afios de la década de los ochenta (ver Figura 5). Esta informacion, cuan-
do se contrasta con otras fuentes de informacién, como la prevalencia de infeccién por
transmision sexual, uso de condones, u otros indicadores, contribuye a la comprension de las
tendencias de la prevalencia del VIH.

Figura 3. Tendencias de la prevalencia del VIH en reclutas militares de 21 afos
Tailandia, 1989-1999
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Fuente: Armed Forces Research Institute of Medical Sciences, Tailandia
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4.2 Grupos ocupacionales

Muchos paises regulan la salud de los grupos ocupaciones y algunos obligan a que en
las empresas trabaje un especialista en medicina del trabajo si el nimero de trabajadores es
superior a 100 (ej., mineros compaifiias eléctricas). Ademas, cada sector puede requerir reco-
nocimientos periodicos una o dos veces al aflo para monitorear los efectos adversos en la
salud asociados al puesto de trabajo. Algunas veces, compaiiias grandes o industrias llevan a
cabo exdmenes de la salud y recolectan sangre de trabajadores actuales o potenciales para
una prueba de VIH. La informacién que se obtiene de estos grupos ocupacionales puede usar-
se como otra fuente de datos para la vigilancia serologica. Cuando se vayan a utilizar datos
de estas fuentes, deben considerarse los aspectos éticos (ej., confidencialidad).

Meétodos: grupos ocupacionales

Las muestras de sangre tomadas para el control de salud en los trabajadores pueden
utilizarse para las pruebas anénimas no ligadas para el VIH. Puede ofrecerse una prueba liga-
da si se dispone de servicios de consejeria. Si hay recursos disponibles, puede establecerse
una cohorte de encuesta seroldégica; sin embargo, son preferibles las encuestas serologicas
transversales a lo largo del tiempo porque son mas faciles y menos costosas de llevar a cabo.

Interpretacion de los datos: grupos ocupacionales

Las personas con fases avanzadas de la infeccion por VIH o infecciones sintomaticas
tienen pocas probabilidades de estar incluidas en grupos ocupacionales. De este modo, los
trabajadores tienen menos probabilidades de estar infectados por el VIH que la poblacion
general, dado que pueden trabajar (ej. efecto del “trabajador saludable”). La prevalencia de
esos grupos probablemente subestima la prevalencia de VIH en la poblacién general.

Ademas, muchas compaiiias que llevan a cabo control del VIH pre-contratacion y las com-
pafiias aseguradoras pueden requerir una prueba del VIH negativo para conceder un seguro de
salud o de vida. Puede ser dificil establecer si las empresas estan llevando a cabo estas practicas
de control, que pueden causar un sesgo de seleccién si se usan esas poblaciones para la vigilancia.

4.3 Donantes de sangre

La mayoria de los paises tienen una politica de donacidn de sangre y planifican que se
realice la prueba de VIH en todas las unidades de sangre antes de ser usadas para transfusio-
nes. Como parte de esta politica, los programas de donacién de sangre realizan el test del
VIH a los donantes, asi como para otras infecciones transmisibles por transfusiones. Los datos
de prevalencia del VIH entre donantes de sangre son facilmente asequibles y su obtencidn y
uso no supone ningun coste para los programas de vigilancia.

Sin embargo, el uso de los datos de prevalencia del VIH en los donantes de sangre tiene
algunas limitaciones. Aproximadamente 4 de cada 10 paises con recursos limitados no tienen
implementada una politica nacional de donantes de sangre y, en mas del 40% de la sangre
donada no se determina la presencia de infecciones de transmision sanguinea (incluido VIH)
(OMS 2001). Incluso si un pais tiene politica y esta implementada, ésta puede no estar implan-
tada consistentemente en todas las regiones del pais. Las diferencias locales en las legislacio-
nes sobre pruebas de VIH en sangre, disponibilidad de kits de test o campafias especiales, por
ejemplo, pueden afectar también en la calidad de los datos. Ademas, puede ser dificil el man-
tenimiento de una base de datos centralizada de los resultados de la prueba en aquellos luga-
res donde los programas de tamizaje de sangre estdn descentralizados.
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Métodos: donantes de sangre

El método mas costo-efectivo para determinar la prevalencia del VIH en los donantes de
sangre es la recoleccion regular de datos desde las instituciones de salud que tienen los servicios
de transfusion de sangre. Los datos minimos requeridos son edad, sexo, tipo de donante (volun-
tario, pagado o reposicion) y el estatus del VIH. Los datos que ayudarian a mejorar la calidad e
interpretacion de los datos son la informacién sobre la ocupacion, localizacién de la donacion
(rural o urbana), las pruebas estandar de donacion, practicas de uso de la sangre y politicas.

La informacién de la prevalencia del VIH entre los donantes de sangre debe ser recogi-
da solo durante tres meses cada afio para evitar posibles repeticiones de donantes en el mismo
afio. En general, un donante no puede dar sangre mas que 4 veces al afio. El programa de
vigilancia debe recoger informacién durante un periodo de tres meses al afio cada afio para
determinar la tendencia de la prevalencia.

Interpretacion de datos: donantes

Considerando que, en principio, se investigan el 100% de todos los donantes o unida-
des de sangre, las unidades muestreadas deberian ser representativas de todos los donantes.
Sin embargo, es dificil establecer hasta que punto los donantes de sangre representar la pobla-
cion general.

Los tipos de donantes y la clase de servicios pre-donacion disponibles afectan al grado
en el que la prevalencia del VIH entre donantes de sangre del pais refleja la prevalencia del
VIH en la poblacién general.

e Los donantes de sangre voluntarios presentan, generalmente, un menor riesgo de
infeccidn y, por lo tanto, la prevalencia entre donantes voluntarios puede ser menor
que la de la poblacién general.

e A pesar de las recomendaciones en contra, algunos paises usan donantes de sangre
pagados, que se consideran de alto riesgo de infeccion por VIH y a menudo donan
sangre mas de una vez cada tres meses. La prevalencia en este grupo puede sobres-
timar la infeccidén por el VIH en la poblacién general. Sin embargo, en paises con
una prevalencia generalizada alta, la prevalencia de los donantes de sangre pagados
puede aproximarse a la de la poblacion general.

¢ Los donantes de reposicion (familiares y amigos de pacientes hospitalizados que
necesitan transfusiones, generalmente por razones no relacionadas con el VIH) son
a menudo los miembros masculinos de la familia, debido a cuestiones culturales. En
estas situaciones, el denominador estd sesgado hacia los hombres. Sin embargo, las
donaciones de reposicién pueden ser una aproximacion bastante buenas de la pobla-
cion general adulta.

Segun la OMS, una parte significativa de la poblaciéon mundial recibe transfusiones de
sangre de donantes voluntarios no remunerados, como representa la Figura 4.
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Figura 4. Porcentaje de donantes de sangre voluntarios no remunerados en el mundo

|:| no data .

Fuente: Hoang T et al. Gradiente creciente en la prevalencia de VIH en pacientes con tuberculosis en la ciudad de Ho Minh.
AIDS Vol 16, no 6.

Muchos paises investigan los comportamientos de riesgos de los donantes potenciales,
excluyendo o posponiendo aquellos que tienen un riesgo de infeccién del VIH elevado. En
estos casos, la prevalencia entre los donantes de sangre probablemente subestima la verdadera
prevalencia de la poblacion general. El sesgo puede cambiar con el tiempo, conforme el pro-
grama de control de donantes se hace mas completo. Si el criterio para la autoexclusion o para
posponer la donacidn no se explica bien se usa mal, la prevalencia del VIH en los donantes
de sangre puede ser aproximadamente la misma que en la poblacién general adulta.

En algunos paises la mayoria de los donantes son hombres, debido a las practicas cul-
turales, mientras en otros, la mayoria son gente joven. Es util monitorear la razon
hombre/mujer y la edad de los donantes de sangre para ver si se observan cambios a lo largo
del tiempo en la prevalencia o se mantiene constante.

A pesar de estas limitaciones, los resultados de niveles de infeccién de VIH en donan-
tes pueden proporcionar informacion util para abogacia, monitoreo de los servicios de trans-
fusion y para medir la efectividad de las politicas y estrategias para disminuir el riesgo de
infeccién por el VIH en las reservas de sangre.

4.4 Pacientes con tuberculosis

La interaccion entre el VIH y la tuberculosis (TB) esta bien documentada, siendo la
infeccion por el VIH el factor de riesgo mas poderoso conocido para la tuberculosis (OMS,
2002, Ref OMS-CDC-TB-2002.296). El VIH alimenta la epidemia de la tuberculosis, aumen-
tando tanto el riesgo de reactivacion del micobacterium tuberculosis latente, como el riesgo
de desarrollar una tuberculosis de rdpido progreso poco tiempo después de la infeccién o
reinfeccion.

Se ha observado y confirmado por otros estudios una mayor seroprevalencia del VIH
entre los pacientes con frotis negativo tuberculosis extrapulmonar. Esto se ha justificado por
la dificultad en el diagndstico de la TB en pacientes con infeccion por VIH y el alto riesgo de
personas infectadas con VIH para desarrollar esas formas de tuberculosis.

45



Guias técnicas para implementar encuestas seroldgicas centinela
de VIH en mujeres embarazadas y otros grupos

En los primeros momentos de la epidemia o en las epidemias de bajo nivel, las tasas de
TB pueden no aumentar y la prevalencia del VIH puede no ser alta en los pacientes con TB.
Esta puede ser también la situacion en paises donde la infeccion del VIH se concentra en las
poblaciones de alto riesgo.

Sin embargo, en las epidemias de VIH generalizadas, aparecen mas casos activos de TB y
la prevalencia del VIH entre pacientes con TB aumentara. Por ejemplo, la prevalencia del VIH
en pacientes con TB pulmonar con frotis positivo es de hasta un 70% en algunos paises del
Africa subsahariana (Ref OMS-CDS-TB-2002-296). La tasa de prevalencia del VIH en pacientes
con TB es un indicador del nivel y madurez de la epidemia del VIH, asi como un indicador de
los efectos del VIH en los servicios de salud. La informacidn sobre pacientes con TB puede usar-
se, junto con otros datos de serovigilancia del VIH entre grupos de poblaciéon que representen a
la poblacion general y grupos de alto riesgo, para estudiar las tendencias de la TB.

Meétodos: pacientes con TB

Las encuestas serologicas del VIH en pacientes ambulatorios con TB y en los hospitali-
zados pueden realizarse con métodos similares a los escritos en la seccion 2. Las encuestas
seroldgicas de la co-infeccion de TB/VIH pueden llevarse a cabo en pacientes muestreados
consecutivamente en clinicas ambulatorias de TB (tomando como referencia la fecha de visi-
ta anotada en el registro de la clinica) y realizando la prueba de VIH. Por ejemplo, en Vietnam,
en 12 distritos urbanos de la ciudad de HoChi Minh, desde 1995 se han realizado test del VIH
en muestras representativas de pacientes con tuberculosis. La prevalencia aumenté desde 0,5%
en 1995 hasta 4% en 2000. Este estudio ha conducido a una intensificacion del programa de
prevencion del VIH (AIDS 2002, Vol 16, Research letters).

En los lugares donde no se recoge de forma rutinaria la sangre de pacientes externos
con TB, es necesario el consentimiento para la recolecciéon y la prueba de VIH.

Figura 5. Prevalencia del VIH en pacientes con tuberculosis activa en
la ciudad de Ho Chi Minh
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La prueba de VIH se ofrece cada vez mas frecuentemente a los pacientes con TB, en
parte porque las clinicas de TB son reconocidas como buenos puntos de entrada para la dis-
pensacién de tratamiento antirretroviral. Los datos de prevalencia que se obtienen de estas
actividades se usan cada vez mas para la serovigilancia.
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De la misma manera que se hace en las encuestas serolégicas del VIH en las clinicas
prenatales, deben definirse los criterios de seleccion y determinarse la duracién de la encues-
ta. Los datos sociodemograficos y clinicos pueden recogerse mediante formularios estandari-
zados. Si las encuestas serologicas del VIH se llevan a cabo en hospitales o clinicas y dichos
hospitales o clinicas también tienen un servicio de TB, puede ser util realizar una encuesta
serologica de la co-infeccion TB/VIH en el mismo centro para obtener una informacion mas
completa de la epidemia del VIH en esa drea geografica.

Interpretacion de los datos: pacientes con TB

La vigilancia del VIH en clinicas de pacientes de TB externos e ingresados, no solo pro-
porciona informacion sobre la prevalencia del VIH entre pacientes con TB, sino que también
informa sobre las tendencias de la morbilidad por TB relacionada con el VIH.

La vigilancia del VIH en pacientes con TB ayuda a un pais a valorar el impacto del VIH
en la epidemia de tuberculosis y esta informacién apoya a la asignacién de los recursos y
planificacion de los servicios de salud para las personas que estén co-infectadas con el VIH y
TB. Esta informacion también permite a los paises monitorear la efectividad de las estrategias
conjuntas programadas para reducir la infeccion TB-VIH.

4.5 Pacientes hospitalizados

Las encuestas seroldgicas periodicas de la prevalencia del VIH en pacientes hospitaliza-
dos (en nifios y adultos) pueden proporcionar informacion importante para el desarrollo de
politicas de consejeria y pruebas de VIH voluntarias en el ambito nacional, regional y hospi-
talario; para la planificacion y distribucion de recursos; y para proporcionar informacion
sobre la carga del VIH en el sistema nacional de salud. Por ejemplo, en los hospitales y sus
areas de influencia donde se determina una prevalencia alta, debe estar disponible de rutina
la consejeria y pruebas de VIH voluntarias.

Meétodos: pacientes hospitalizados

Las encuestas serologicas transversales pueden realizarse en pacientes hospitalizados,
pacientes externos y pacientes de servicios de urgencias, asi como en el deposito de cadave-
res. En los hospitales donde se recolecta sangre de forma rutinaria, las encuestas serologicas
con pruebas andnimas no ligadas mediante muestreo consecutivo de nuevos pacientes ingre-
sados son las mas rapidas y faciles de realizar (ver 2.1). La muestra puede estratificarse por
grupos de edad y sexo, si se van a analizar estos factores. Los registros de laboratorio pueden
usarse para identificar los especimenes que van a ser analizados. Serd importante analizar los
especimenes recogidos y enviados al laboratorio en diferentes momentos del dia, ya que algu-
nos servicios pueden enviar especimenes al laboratorio por la mafiana, mientras que otros los
hacen por la tarde. Deben establecerse los criterios de seleccién y los datos a recolectar. Ademas
de las encuestas seroldgicas transversales mediante muestreo consecutivo, también pueden
realizarse una encuesta serolégica con muestreo aleatorio simple en pacientes ingresados de
algunos servicios especificos.

Interpretacion de los datos: pacientes hospitalizados

Cuando se realizan encuestas seroldgicas en pacientes hospitalizados, es preciso cono-
cer el tipo de prestaciones que proporciona el hospital y el servicio de donde proceden las
muestras para interpretar la prevalencia del VIH; se espera que la prevalencia varie entre los
distintos servicios. Es importante el andlisis por sexo, grupos de edad y otras variables para
poder entender la epidemiologia del VIH en pacientes hospitalizados.
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5. DIVULGACION DE LOS RESULTADOS DE LA ENCUESTA
SEROLOGICA

Resumen: divulgacion de los datos de la encuesta seroldgica

Componentes clave del ciclo de comunicacién

Determinar del objetivo
Establecer el mensaje
Seleccionar la audiencia
Seleccionar el canal
Seleccionar las herramientas
Evaluar el impacto

La vigilancia de la salud publica para el VIH ha sido definida como “la recoleccidn,
analisis y divulgacion de informacién epidemioldgica con la suficiente exactitud y totalidad
sobre la distribucidn y extension de la infeccién del VIH para que sea relevante para la pla-
nificacion, implantacién y monitoreo de la prevenciéon del VIH/sida y de los programas de
control” (adaptado de la definicion de CDC de la vigilancia de la salud publica, 1988). Es
sumamente importante que la informacién se convierta en accidn.

En muchos paises, la seccion de vigilancia de los departamentos de epidemiologia de
los ministerios de salud recoge y analiza la informacion. A menudo, se invita a reuniones de
consenso a otras entidades importantes, como ONG, sectores publicos y privados y otras impli-
cadas en el campo del sida, en las que los datos se analizan e interpretan en su contexto. La
informacion sobre la infeccion por el VIH debe compartirse amplia y libremente con todos
los socios y con la comunidad.

Algunas veces los programas nacionales de sida envian informacién epidemiologica a
las agencias donantes o internacionales. Sin embargo, pocos programas de vigilancia han
desarrollado un método sisteméatico estdndar para la divulgacién de los resultados de vigi-
lancia y todavia menos de ellos han desarrollados una estrategia de comunicacidon para hacer
llegar la informacion a las audiencias diana (los que generan la informacidn, publico general
o subpoblaciones y personas que toman las decisiones). La vigilancia del VIH de segunda
generaciéon proporcionara una cantidad creciente de informacién procedente de diversas fuen-
tes, incluyendo los datos sobre el comportamiento, prevalencia del VIH e ITS y de los casos
de sida. El programa nacional de sida tendra que decidir qué informacién va a comunicar y
a quien, como, cuando y evaluar donde, y si esta informacién ha sido bien entendida.

La comunicacion es un proceso de dos vias; la comunicacién es completa, cuando el
receptor de la informacidn reconoce la recepcidn y la comprensién del mensaje enviado.

Componentes clave del ciclo de comunicacion
Tienen que considerarse los principales componentes del ciclo de comunicacién para la

planificacion de la divulgacion de los resultados y para la comunicacion de los mensajes (ver
Figura 6).
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Figura 6. El ciclo de la comunicacion

/ Determinar objetivo \

Evaluar impacto Establecer mensaje
Seleccionar herramientas Seleccionar audiencia
Seleccionar canal

Determinar el objetivo

Antes de que el programa nacional de sida comunique informacién, el programa
debe decidir primero el objetivo de la comunicacién. Por ejemplo, ;quiere el PNS
incrementar el conocimiento del aumento de la prevalencia del VIH, promover una
respuesta nacional a la epidemia en otros sectores (ej., decisiones politicas, defensa)
o fomentar recursos financieros para programas de prevencion del VIH? El objetivo
de la comunicacion determinara el mensaje, la audiencia, contenido y formato.

Establecer el mensaje

¢Qué informacién quiere transmitir el programa nacional de sida? ¢Quiere el PNS
transmitir el mensaje de que, por ejemplo, se estan haciendo intervenciones en cole-
gios o de que se ha detectado un rdpido aumento de la infeccién por el VIH en deter-
minadas subpoblaciones y por lo tanto son necesarias medidas de prevencion en
estas subpoblaciones? La informacién debe estar claramente argumentada y expre-
sada y a un nivel apropiado para la audiencia.

Seleccionar la audiencia

Una vez se ha establecido el objetivo, es mas facil definir la audiencia a la que va
dirigido. Considerando la respuesta multisectorial que es promovida en todos los
paises, la audiencia para la informacion y la comunicaciéon es mucho mas amplia
que los profesionales de la salud. El publico general, los tomadores de decision, los
que formulan politicas, los medios de comunicacion, otros sectores, organizaciones
no gubernamentales y otras organizaciones nacionales o internacionales son actual-
mente socios y audiencias importantes de los PNS. El objetivo, contenido del men-
saje y la audiencia deben estar ligados. El mensaje envidado al receptor diferira si
el PNS quiere movilizar la poblaciéon para Dia Mundial del Sida o si los que desea
el PNS es contar con mas apoyo del ministerio de educacion.

Seleccionar el canal
La seleccién de un canal apropiado aumenta la probabilidad de que el mensaje alcan-

ce la audiencia a la que ve dirigido y alcanzar el objetivo. Algunos ejemplos de
canales que pueden usarse son la television, la radio, los periddicos, las revistas cien-
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tificas, conferencias, cartas, comunicados de prensa, Internet, y boletines epidemio-
légicos. Si el programa nacional de sida quiere llamar la atencién sobre el incre-
mento del VIH, puede ser apropiado un comunicado de prensa en el periodico de
mayor tirada. Por otra parte, si el PNS quiere influenciar a los politicos locales, puede
usarse un breve informe resumen con graficos explicativos.

Seleccionar la herramienta

Para captar la atencidn de la audiencia, es esencial el uso de las herramientas apro-
piadas (ver tabla 6). Por ejemplo, si la audiencia seleccionada son los tomadores de
decision, las herramientas visuales, graficos y mapas con un corto texto explicativo
seran mucho mas eficaces que los informes técnicos, ya que la audiencia tiene poco

tiempo disponible y puede tener menos conocimientos técnicos.

Tabla 6. Ejemplos de canales y herramientas esenciales

Audiencias

Profesionales técnicos involucra-
dos en el PNS y en el monitoreo
y evaluacion

Organizaciones no gubernamen-
tales, otros sectores o socios

Medios de comunicacion, perio-
distas, comunidades

Otros sectores involucrados en
la prevencion del VIH: comunida-
des, gestores

Canales

Talleres de divulgacion o
evaluacion

Conferencias

Conferencia de prensa

Reuniones de coordinacion
o planificacion

Herramientas

Informes técnicos completos
sobre el VIH; infecciones de
transmision sexual/vigilancia
del comportamiento

Revision no técnica de datos de
diferentes fuentes

Comunicado de prensa desta-
cando los resultados principales

Resumen breve de los principa-
les resultados

Las herramientas usadas para transmitir informacién deben expresar la informacién
claramente. Cuando se use un informe técnico o un breve resumen, los graficos pue-
den facilitar la transmisién del mensaje

e Evaluar el impacto

La evaluacion del impacto de la comunicacion indicara si o hasta que punto se han

alcanzado los objetivos.
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6. MONITOREO Y EVALUACION DE LOS SISTEMAS
NACIONALES DE VIGILANCIA DEL VIH

Cuadro resumen: monitoreo y evaluacién de los sistemas
nacionales de vigilancia del VIH

e Sistemas de vigilancia
e Encuestas serologicas

El monitoreo y evaluacion de un sistema de vigilancia serologica recientemente esta-
blecido o bien consolidado, es un componente importante de un buen sistema de vigilancia.
La informacion obtenida de estas actividades ayudard a mejorar los programas de vigilancia.
Como se indica en la introduccion, los sistemas de vigilancia de segunda generacién deben
ser dindmicos y adaptables a las necesidades del pais y deben intentar mejorar su actuacion.
Para conseguir esto, es esencial el monitoreo periddico y la evaluacién del sistema de vigi-
lancia del VIH, para identificar las exclusiones, restricciones y limitaciones y mejorar asi su
calidad. Puede consultarse otras guias que proporcionan una informacion mas completa sobre
la evaluacion de los programas de vigilancia de salud publica (CDC, 2001 y
OMS/CDS/CSR/ISR/2001.2).

La evaluacién incluye la valoracion periddica de la eficiencia de los sistemas de vigilan-
cia del VIH. EI proceso de evaluacién indica que componentes del sistema estdn proporcionan-
do una buena informacion y cudles necesitan reforzarse para mejorar la calidad de los datos
recogidos. La evaluacidn tiene como finalidad determinar si se han alcanzado los objetivos del
sistema de vigilancia. Esto supone un andlisis profundo del sistema de informacién del VIH.

Una evaluacion debe abarcar los puntos siguientes:

e ;Se han establecido claramente y alcanzado las metas y objetivos del sistema de

vigilancia de VIH?

¢Hay deficiencias en las actividades de vigilancia?

¢Existen diagramas de flujo y descripcion de tareas?

¢Existen protocolos estdndar para los mecanismos usados para recoger la informacion?

¢Estdn los miembros del personal de vigilancia formados para llevar a cabo el pro-

tocolo?

e ;Como son de efectivos los diferentes componentes del sistema (ej., recoleccion de
datos, laboratorio, cuestionario usado)?

e ;Existe una herramienta para la valoracion del laboratorio, incluyendo una lista de
comprobacion para la evaluacién del laboratorio?

e ;Cudles son los recursos humanos y financieros utilizados y los costos directos e
indirectos que conllevan?

Los indicadores importantes para evaluar el sistema de vigilancia son:

e La frecuencia y el momento de la encuesta
e La idoneidad de los grupos de poblacién y la cobertura geografica de los puestos
incluidos en la encuesta
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e Uso de los mismos puestos en cada ciclo de recolecciéon de datos para medir las ten-
dencias de la epidemia

e La representatividad de la cobertura (ej., si los puestos en el programa de vigilancia
son una muestra representativa de las mujeres embarazadas) (Walker et al., 2001)

e ;Se esta analizando la informacidn obtenida y divulgando de forma adecuada?

Como se explica en 2.2.6, la garantia de calidad durante las operaciones de la encuesta
serolégica para monitorear la minuciosidad de la recogida de datos y otras actividades de
campo, ayudard a asegurar la precision de los resultados de la encuesta y la fiabilidad de los
datos. El apéndice 4 proporciona una lista de comprobacién con indicadores para evaluar los
procedimientos operativos que puede ser usada por el personal responsable de la garantia de
la calidad y del monitoreo del programa durante sus visitas a los sitios donde se llevan a
cabo las encuestas serolégicas. Dos indicadores importantes son:

e La proporcidon de pacientes elegibles incluidos en la encuesta en cada puesto (nume-
ro de pacientes incluidos del total de pacientes elegibles)

e La proporcidn de pacientes incluidos de los cuales se ha obtenido una muestra resi-
dual de sangre para la prueba de VIH no ligada

Debe monitorearse también la exactitud de los datos recogidos e introducidos en la base
de datos del programa de vigilancia.
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Apéndice 1.

Esquema recomendado para un protocolo
para una serovigilancia del VIH en
mujeres embarazadas

1.  Introduccién: revision de la situaciéon epidemioldgica del VIH/sida y justificacion de la
necesidad de vigilancia de la infeccién por el VIH
1.1. Objetivos de la encuesta serolégica

2. Me¢étodos generales de la encuesta serologica
2.1. Seleccién de poblaciones centinelas
2.2. Seleccidn de puestos para vigilancia centinela
2.2.1. Criterios de seleccién de puestos
2.2.2. Numero de puestos
2.2.3. Distribucion por poblaciones centinela y localizacion
2.3. Métodos de muestreo
2.3.1. Periodicidad del muestreo
2.3.2. Duracion del muestreo por periodo
2.3.3. Tamafio minimo de muestra requerido por puesto centinela
2.3.4. Criterio de seleccion de pacientes
2.4. Recoleccidn de datos sociodemograficos y de especimenes
2.4.1. Recoleccion de datos sociodemograficos
2.4.1.1. Formulario de recogida de datos
2.4.2. Recoleccién de muestras de sangre y procesado para la prueba de VIH

3. Confidencialidad
3.1. Medidas para asegurar la confidencialidad
3.2. Funciones de los miembros del equipo

4. Laboratorio para la prueba de VIH
4.1. Protocolo de la prueba
4.2. Control de calidad de la prueba de laboratorio del VIH

5. Manejo de datos: métodos para la entrada de datos, andlisis y presentacion de los datos
recogidos

6. Requerimientos del personal de vigilancia
6.1. Recoleccidn de sangre, separacion del suero, almacenamiento
6.2. Datos y transporte de especimenes al laboratorio
6.3. Prueba de laboratorios del VIH
6.4. Entrada de datos, andlisis, presentacidn e interpretacion
6.5. Supervision de distrito, regional y nacional

7. Requisitos de capacitacion y de reuniones
7.1. Personal del puesto centinela
7.2. Personal de laboratorio
7.3. Personal con responsabilidades de supervision asignadas
7.4. Personal de manejo de datos
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8. Garantia de calidad de las operaciones de la encuesta serolégica
8.1. Supervisién del personal del puesto centinela
8.2. Operaciones de recoleccién de datos y muestras
8.3. Entrada de datos, andlisis y presentaciéon
8.4. Funciones y responsabilidades del personal de distrito, regional y nacional

9. Divulgacién de los resultados de la encuesta seroldgica
10. Plazo para la implementacion del protocolo para la encuesta serolégica del VIH

11. Presupuesto
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Apéndice 2.

Utilizacion de la aplicacion STATCALC de Epi
Info para la determinacion del tamafo de
muestra en muestreo simple

6.

7.

Desde el menu principal, seleccionar Programs

Seleccionar STATCALC

Seleccionar Sample size and power

Seleccionar Population serosurvey

Aparecerd una pantalla donde se solicita entrar la siguiente informacion:

° Size of population from which the sample will be selected (tamafio de la
poblacion a partir de la cual se va a seleccionar la muestra)

° Expected frequency of the factor under study (frecuencia esperada del factor en estudio)
(err towards 50%) - tasa verdadera en la poblacion

° Worst acceptable rate (peor tasa aceptable)
(la tasa mas extrema que aceptaria en su muestra, alta o baja)

Presione F4 Calculate

Aparece un listado del tamafio de la muestra por intervalos de confianza

La version vigente de Epi Info puede encontrarse en www.cdc.gov/Epi Info.
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Apéndice 3.
Modelo de formulario de recogida de datos de
vigilancia del VIH en clinicas prenatales

El siguiente modelo de formulario de recogida de datos puede usarse para recolectar datos
sociodemograficos y resultados de las pruebas.

Ministerio de Sanidad
Formulario de recogida de datos de vigilancia del VIH en clinicas prenatales

Puesto: Distrito:

Informacion demografica:

Codigo de identificacion de la encuesta:

Fecha de la visita del paciente (dd/mm/aaaa): / / Edad (en afos): I:I

Residencia: D Urbana D Rural |:| Desconocido

Nivel méas alto de estudios realizados: |:| Ninguno I:l Primarios D Secundarios

l:l Universitarios I:l Otros

Ocupacion (Primaria): (opcional)

I:] Negocios I:I Ama de casa |:| Desempleado
I:] Policia/Militares D Ayuda doméstica |:| Otros

I:] Estudiante I:I Operario |:| Desconocido
I:] Agricultor l:l Profesional

Numero total de embarazos, incluyendo este embarazo:

Nuamero total de nacidos vivos: |:|

Informacioén del resultado de la prueba:

Tamizaje (Test inicial): / / Positivo l:l Negativo D
VIH dd mm aaaa
Fecha de confirmacion: / / Positivo |:| Negativo D
dd mm aaaa
Sifilis RPR fecha: / / Positivo I:l Negativo I:l
dd mm aaaa
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Apéndice 4.
Lista de comprobacion para la garantia de
calidad de las operaciones de vigilancia

El personal de supervisién de la vigilancia puede usar la siguiente lista de comprobacion, ya
que deben monitorear la calidad de las actividades operativas llevadas a cabo en el puesto
centinela durante las visitas del supervisor.

Nombre del puesto: Numero del puesto:
Nombre del supervisor: Fecha:
MUESTREO

Numero total de mujeres que han visitado la clinica prenatal desde que
empezo la vigilancia:

Numero total de mujeres muestreadas desde que empezo la vigilancia:
Numero de mujeres muestreadas en el ultimo dia de la clinica prenatal:

iMuestreo consecutivo? ¢ )Si  (C J)No:

Personal de la clinica prenatal presente : ¢ ) Si () No:

Técnico del laboratorio presente: ¢ )Si C J)No:

Ndmero de formularios de datos: Numero de muestras de sangre:

Numero de formularios sin nimero de identificacion:

Numero de muestras de sangre sin nimero de identificacion:

Comentarios:

EQUIPOS

Tubo de congelacion aimacenados en lanevera: ¢ ) Si () No:

Temperatura de la nevera:

iHa estado la nevera trabajando interrumpidamente desde la ultima visita?
¢ )Si  C )No:
i Realizan centrifugacion?  ( )Si () No:

Comentarios:

TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS Y FORMULARIOS:

Numero:

Numero de formularios recogidos:

Rango de nimeros de identificacion recogidos:
Numero de muestras recogidas:

Rango de nimeros de identificacion recogidos:

Nombre del personal del puesto: Firma:

Comentarios:
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Apéndice 5.
Tasas de infeccion ponderadas
(estandarizacion directa)

Los puestos centinelas frecuentemente sirven a poblaciones con diferentes caracteristi-
cas sociodemograficas (ej. distribucion de la edad). Por ejemplo la clinica A puede tener una
poblacion de pacientes ligeramente mas jovenes que la de la clinica B. Por lo tanto, puede
tener una prevalencia global del VIH mas alta porque las mujeres mas jévenes pueden tener
un comportamiento sexual de mayor riesgo y las mujeres de mayor edad pueden tener una
mayor infertilidad asociada al VIH. Cuando se compara la prevalencia global del VIH en las
dos clinicas, es preferible ponderar o realizar una estandarizacidon directa de las dos preva-
lencias, basada en la distribucion de edad de una poblacion estandar (como el censo del pais
o numero total de nacimientos por edad de la madre). La ponderacion, también llamada estan-
darizacion directa, toma en cuenta la diferencia de la distribucion de las edades en las dos
clinicas o puestos centinelas y hace posible comparar la prevalencia en estos puestos dife-
rentes. Sin embargo, si el propdsito no es la comparacion sino la distribucién de recursos o
la evaluacidn, es mejor utilizar la prevalencia bruta no ajustada por puesto, ya que ésta repre-
sentard la situacion real en un puesto determinado.

A continuacion se presenta un ejemplo de estandarizacidn por edades para dos clinicas
(A y B) en el pais X. La clinica A esta situada en una zona urbana, mientras la clinica B esta
localizada en una zonas mas rural del pais.

Prevalencia del VIH en la clinica A en mujeres
de edades entre 15-49, 2000

Edad (afios) N° tamizadas N° VIH positivas % prevalencia del VIH
por edad especifica

15-19 75 12 16,0
20-24 100 20 20,0
25-29 125 31 24,8
30-34 80 21 26,3
35-39 60 10 16,7
40-44 30 1 3.3

45-49 30 1 8.3

Total 500 96 —

La prevalencia global bruta de la clinica A sera:

A=96/500%100%=19,2%.
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Prevalencia del VIH en la clinica B en mujeres
de edades entre 15-49, 2000

Edad (afios) N° tamizadas N° VIH positivas % prevalencia del VIH

por edad especifica
15-19 25 5 20,0
20-24 50 10 20,0
25-29 75 20 26,7
30-34 150 25 16,7
35-39 100 12 12,0
40-44 50 4 8.0
4549 50 4 8,0
Total 500 80 —

La prevalencia global bruta global de la clinica B sera:
B = 80/500%100%=16%.

La prevalencia global bruta del VIH en la clinica A (19,2%) es mayor que la de la cli-
nica B (16%). Sin embargo, las clinicas tienen diferentes distribuciones de edad: el 60% de la
poblacidn de la clinica A es menor de 30 afos, pero solo el 30 % de la poblacion de la clini-
ca B es mas joven de 30 afios. Para comparar la prevalencia de las dos clinicas, debe ponde-
rarse la prevalencia global bruta usando la poblacion estandarizada (ej., datos de censos
especificos del pais o informacion de una de las clinicas de ejemplo A o B). Este procedimien-
to ajustara las diferencias de edad entre dos puestos y eliminara cualquier factor de confu-
sion atribuible a la edad de la prevalencia global. La tabla siguiente muestra los datos del
censo del pais X.

Censo de mujeres del pais X, 2000

Edad (afos) Poblacion
15-19 90.000
20-24 100.000
25-29 110.000
30-34 100.000
35-39 80.000
40-44 60.000
45-49 50.000

Para estandarizar la prevalencia global de las clinicas A y B, se multiplica el numero
de personas en cada categoria de edad del pais por la prevalencia especifica por edad de las
clinicas. Este calculo dara el numero esperado de prueba de VIH positivos para cada grupo
de edad si la poblacion comparada tiene una distribucion de edad idéntica. Este calculo debe
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realizarse para cada grupo de edad en cada clinica. Por ejemplo, en la clinica A, el numero
esperado de infecciones en el grupo de 15-19 afios sera el siguiente: 90.000 (nimero de muje-
res en el pais entre 15-19) x 0,16 (prevalencia en el grupo 15-19 afios) = 14,400 infecciones
esperadas. La siguiente tabla muestra el resultado de estos calculos para las clinicas A y B.

Clinica A
Edad (afos) Poblacion del 2000 % prevalencia Numero esperado
especifica por edad en la de infecciones
clinica A por el VIH

15-19 90.000 16,0 14.400
20-24 100.000 20,0 20.000
25-29 110.000 24,8 27.280
30-34 100.000 26,3 26.300
35-39 80.000 16,7 13.360
40-44 60.000 83 1.980

45-49 50,000 83 1.650

Total 590.000 104.970

Clinica B
Edad (afios) Poblacion del 2000 % prevalencia Numero esperado
especifica por edad en la de infecciones
clinica A por el VIH

15-19 90.000 20,0 18.000
20-24 100.000 20,0 20.000
25-29 110.000 26,7 29.370
30-34 100.000 16,7 16.700
35-39 80.000 12,0 9.600

40-44 60.000 8,0 4.800

45-49 50,000 8,0 4.000

Total 590.000 102.470

La prevalencia global estandarizada para la edad en las clinicas A y B puede calcularse
como: (numero esperado de infecciones por el VIH / poblacion total entre 15-49 afios en el
pais) x 100%.
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Clinica A:
104.970/590.000 * 100%=17,8%

Clinica B:

102.470/590.000 * 100%=17,4%

Después de tomar en cuenta las distintas estructuras de edad de las clinicas A y B, la
diferencia entre las prevalencias ponderadas de las dos clinicas es mucho menor que la de
las prevalencias no ponderadas.

Para ampliar informacion sobre la metodologia de la estandarizacion, consultar
Hennekens CH y Buring JE, Epidemiology in Medicine, Boston/Toronto: Little, Brown and
Company, 1987.
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Apéndice 6.
Calculo del estadistico z

Una de las pruebas mas comunmente usadas para determinar si existen diferencias sig-
nificativas entre dos estimaciones de tasas de prevalencia (entre dos puestos diferentes o del
mismo puesto en dos momentos diferentes) es el llamado estadistico z para la diferencia de
proporciones. Supongamos que los datos siguientes fueron recogidos en la misma clinica pre-
natal en dos instantes diferentes:

Muestra N° de personas a N° de personas Prevalencia VIH
las que se realizo VIH positivas estimada
la prueba
1 nq X1 P1 =X / nq
2 no X2 P2 = X2 / no
Combinacion n (=nq+ ny) X (=x1+x2) p=x/n

Entonces la prueba de significacion de la diferencia entre p; y p, se realiza por medio
del estadistico z, definido como sigue’:

=2 |- 122 \/[;ﬂj)
Jeo-n( L+ )

Para determinar si los porcentajes de prevalencia de VIH en las poblaciones son dife-
rentes compararemos el estadistico z con la distribucion estdndar normal, y calcularemos un
valor p para esa estadistica. Generalmente se acepta que un valor de p menor que 0,05 es
estadisticamente significativo y proporciona la evidencia de que la verdadera prevalencia de
una es diferente de la prevalencia de la otra.

z =

Para ilustrar el calculo con un ejemplo consideremos los siguientes datos

Muestra N° de personas a N° de personas Prevalencia VIH
las que se realizo VIH positivas estimada
la prueba
1 400 20 20/400 = 0,05 = 5%
2 600 60 60/600 = 0,10 = 10%

Para calcular el estadistico z, primero calculamos el valor combinado p:

Muestra N° de personas a N° de personas Prevalencia VIH
las que se realizé VIH positivas estimada
la prueba
Combinado 1000 (= 400 + 600) 80 (= 20 + 60) 80/1000 = 0,08 = 8%

2 Ver por ejemplo Fleiss, 1981.
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Ahora sustituimos todos los valores dentro de la formula del estadistico z:

p L
400

600  0,05-0,00208333

\R0,0S(I-0.0S)(l-y- 1 ) 40,0030667

0,1-0,05

zZ =

400 600

0 z = 2,74. El valor de p para z, obtenido de la tabla de valores de la distribucién nor-
mal estandarizada es 0,0062. Como este valor de p es menor que 0,05 se puede concluir que
hay una diferencia significativa entre las prevalencias del VIH para las dos poblaciones repre-
sentadas por las dos muestras.
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Apéndice 7.
Calculo usando la distribucidon chi-cuadrado

La diferencia de las tasas de prevalencia del VIH se puede también comprobar usando
un software que realiza el calculo de la prueba chi-cuadrado en una, asi denominada, tabla
de frecuencias 2x2. Para usar estos programas la tabla de frecuencias debe estar definida
como sigue:

Muestra Numero de personas Numero de personas
VIH-positivo VIH-negativo
1 X1 Ng -X1
2 X2 Na -xo

Usando el ejemplo anterior la tabla seria:

Muestra Ndmero de personas Ndmero de personas
VIH-positivo VIH-negativo
1 20 380
2 60 540

Asi definidos estos datos se pueden introducir en un programa de calculo de la prueba
chi-cuadrado para tablas de frecuencias 2x2. Por ejemplo, si se usa el programa Epi Info ver-
sion 6 STATCALC, los cuatro numeros (20, 380, 60, 540) deben introducirse tal como se indi-
ca, y los resultados serian los siguientes:

Un ejemplo de calculo de estadistica para uso de Epi Info version 6
STATCALC

Epilnfo Uersion & Statcale Hovenber 1993
Analypsis of ":ln.ql- Takla
Odds rat = B.47
Goraf ield 5% conf fd
ey Eolative rizsk H.58 €
Taylor Ssries 95% conf id
Ignore relative riak if case o |J’|I’.I"lﬁl mibly.

Chi-Squares P-walues

ncarrectad H . . RHIRR 4—
Hante l-Haenzzel: B, 81283 «
Yates corrected: 7,49 B.BRE2147 4—

F More Stratai {Emter} Ho Mare Stratai FIA Guit
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El estadistico apropiado para comparar dos razones de prevalencia es el de Yates chi-
cuadrado corregido, el cual tiene un valor de 7,49. Este estadistico tiene un valor p de 0,0062,
el cual es menor que el tradicionalmente usado de p = 0,05, asi que se puede concluir de
nuevo que la prevalencia en la poblacién representada por las dos muestras es significativa-
mente diferente.

El valor p calculado por STATCALC para el estadistico de Yates chi-cuadrado corregido
es exactamente igual que el valor p para el estadistico z calculado anteriormente. Nota: la
raiz cuadrada del estadistico de Yates chi-cuadrado corregido tiene el mismo valor que z (el
cuadrado de 7,49 es 2,74). Esta relacion entre los estadisticos chi-cuadrado y z es siempre
cierta. El estadistico de Yates chi-cuadrado corregido para tablas de frecuencia 2x2 y el esta-
distico z para la diferencia de tasas de prevalencia son esencialmente iguales, siendo el pri-
mero la raiz cuadrada del segundo’.

3 El procedimiento Epi Info EPITABLE puede también usarse para comparar dos proporciones. Algunas veces este procedimiento
es mas intuitivo que el analisis basado en tablas 2x2. EPITABLE proporcionara el mismo resultado que el test chi-cuadrado
"no corregido” de STATCALC. Muchos estadisticos prefieren que se use el Yates chi-cuadrado corregido, por eso se ha reco-
mendado STATCALC para este analisis particular. La formula del estadistico z presentada al comienzo de esta seccidn incorpo-
ra la correccion de Yates.
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Apéndice 8.
Calculo de la prueba chi-cuadrado para
tendencias lineales

Un método comun para determinar la existencia de cambios (aumentos o disminucio-
nes) en el tiempo que hayan podido ocurrir en la tasa de prevalencia anual es utilizar la prue-
ba chi-cuadrado para tendencias lineales. Consideremos el siguiente ejemplo hipotético de
datos de prevalencia de una clinica prenatal en el periodo 1998-2002.

Ao Ndmero de Ndmero de VIH-  Numero de VIH  Tasa estimada de
a las que se hizo positivos negativos prevalencia VIH
la prueba
1998 400 60 340 0,15
1999 400 68 332 0,170
2000 400 73 327 0,183
2001 400 77 323 0,193
2002 400 80 320 0,200

En la tabla podemos observar que las tasas de prevalencia aumentan afio tras afio. Sin
embargo, si realizamos todas las comparaciones posibles de dos muestras, no todas son sig-
nificativamente diferentes al nivel 0,05. Por ejemplo, una comparacion de dos muestras de
datos de 1998 y 2002 dan un valor del estadistico z de 0,178, el cual tiene un valor de p de
0,859. Basandonos en la comparacién de esas dos muestras el incremento de la tasa de pre-
valencia no aparece ser estadisticamente significativo.

Si usamos los datos de cada afio, obtendremos una respuesta diferente. La prueba chi-
cuadrado para tendencias lineales se puede realizar usando el procedimiento EPITABLE de Epi
Info (ver pie de nota 4). Para seleccionar la prueba de tendencias debemos hacer lo siguiente:

Ejecutar EPITABLE

Seleccionar la opcion “Comparar”/“Compare”

Seleccionar la opcion “Proporciéon”/“Proportion”

Seleccionar la opcién “Tendencia - Datos Cuantitativos”/ “Trend - Quantitative data”

=N
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Los datos del ejemplo anterior deberian introducirse como se indica en la siguiente figura:
Un ejemplo de como calcular el grado de significacion en tendencias
usando EPITABLE de Epi Info

waeribs TR 2wl nle  Pro abiliv Felu

/.1 . =l ¥
q.BE. Pl s
A i

af limeariby
Chi* af =lape
5 logpm

En EPITABLE el estadistico para comprobar si la tendencia de la tasa de prevalencia
aumenta o disminuye con el tiempo se denomina chi-cuadrado de la pendiente. En nuestro
ejemplo, el chi-cuadrado de la pendiente es 4,08. Este estadistico tiene un valor de p de 0,043,
el cual es estadisticamente significativo al nivel 0,05. Por lo tanto se puede concluir que la
tasa de prevalencia de la poblacién de la clinica prenatal estd cambiando con el tiempo.

La prueba chi-cuadrado para tendencias lineales esta basado en el supuesto de que el
incremento (o decremento) en la prevalencia sea lineal con el tiempo - de aqui el uso del tér-
mino "tendencias lineales” en el nombre de la prueba. Es posible comprobar si la suposicién
de linealidad es falsa*. En EPITABLE®, esta prueba se denomina prueba chi-cuadrado de line-
alidad. En este ejemplo, el estadistico vale 0,15, el cual tiene un valor de p de 0,984. Este
valor no es significativo, indicando que la suposicidn de linealidad es razonable. Dibujar una
grafica de las tasas de prevalencia con los aflos puede también dar una indicacién visual de
si el supuesto de linealidad es o no razonable.

4 \Ver, por ejemplo, Armitage, 1955.
5 El procedimiento Epi Info STATCALC calcula también el chi-cuadrado de la pendiente, pero sin embargo no calcula el chi-cua-
drado de la linealidad. Por ello es preferible usar EPITABLE.
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Glosario

Analisis descriptivo: Resumen de todos los datos de la muestra de la encuesta serold-
gica y para cada subgrupo para los que se han recolectado datos sociodemograficos.

Consejeria y pruebas de VIH voluntarias (CPV): Consejeria y pruebas de VIH volun-
tarias que se ofrece sin coaccién. Con CPV, los pacientes tienen la opcion de aceptar o
rechazar el test del VIH.

Consentimiento informado: El consentimiento informado esta basado en el principio
de que las personas competentes estdn en su derecho de tomar la decision de participar
o rechazar ciertos acontecimientos en el contexto de una relaciéon profesional entre pro-
veedor de cuidados de salud y el paciente/cliente. El consentimiento informado protege
la libertad de eleccién de la persona y respeta su autonomia, particularmente en los
que respecta a las decisiones que afectan su cuerpo y su salud.

Epidemia bajo nivel: El estado de epidemia en el cual el VIH no se ha extendido nunca
a niveles significativos en ninguna subpoblacion, aunque la infeccién por el VIH puede
haber existido durante muchos afios. (La prevalencia del VIH no ha excedido consis-
tentemente el 5% en ninguna subpoblacion definida).

Epidemia concentrada: El estado de la epidemia en el cual el VIH se ha difundido rapi-
damente en una subpoblacion definida, pero que no esta bien establecida en la pobla-
cion general. (La prevalencia del VIH es consistentemente >5% en al menos una
subpoblacion definida y es <1% en mujeres embarazadas en areas urbanas).

Epidemia generalizada: El estado de la epidemia en el cual el VIH esta firmemente
establecido en la poblacion general (la prevalencia es consistentemente >1% en muje-
res embarazadas).

Encuesta serologica: Estudio epidemioldgico o actividad basada en la detencion a tra-
vés de pruebas seroldgicas de la presencia o ausencia de anticuerpos del VIH. Pueden
detectarse, por lo tanto, estados latentes, infecciones subclinicas y portadores, ademas
de casos con sintomas clinicos.

Estrategia de la prueba: El uso de test o combinaciones de pruebas de VIH apropiados.
La eleccion de la estrategia de la prueba se basa en el objetivo del test, la sensibilidad
y especificidad del test y la prevalencia del VIH en la poblaciéon que esta siendo estu-
diada. Las estrategias de la prueba de VIH fueron creadas para maximizar la precisiéon
y minimizar los costos.

Estratificacion: Separacion de una muestra en varias submuestras, basada en un crite-
rio especifico, como rango de edad, residencia.

Enzima inmunoensayo (EIA): Tipo de prueba de VIH que identifica anticuerpos del
VIH. El EIA se basa en la interaccion primaria antigeno-anticuerpo y puede usarse todo
lisado viral del VIH o uno o mas antigenos del virus.

Estudio transversal: Es un estudio o tamizaje llevado a cabo en una poblacion defini-
da en un solo momento en el tiempo.
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Garantia de Calidad: La dinamica y el proceso continuo de monitoreo de un sistema
para conseguir la reproducibilidad y fiabilidad de los resultados, de tal manera que sean
posibles acciones correctivas cuando no se cumplen los criterios establecidos.

Incidencia: Numero de nuevos casos de infeccion o enfermedad en una poblacidn defi-
nida en un determinado periodo de tiempo (ej. la tasa de incidencia).

Intervalo de confianza: Un rango de valores que tienen una probabilidad especifica de
estar incluido en el valor real de la variable - ej., prevalencia del VIH. La probabilidad
especifica es denominada nivel de confianza y las cifras inferior y superior del interva-
lo de confianza se denominan limites de confianza.

Muestra: Subgrupo seleccionado de una poblacidn.

Prevalencia del periodo: Porcentaje de personas que han tenido una enfermedad o un esta-
do en cualquier momento dentro de un periodo especifico.

Prevalencia de punto: Porcentaje de personas con una enfermedad o estado un momen-
to especifico en el tiempo.

Prevalencia: El porcentaje de personas en una poblacién dada con una enfermedad o
estado en un momento dado en el tiempo.

Pruebas anonimas ligadas: En las pruebas anonimas ligadas, la persona accede a rea-
lizarse una prueba de VIH, pero la muestra se etiqueta con un cédigo sin nombre o
identificadores que puedan revelar la identidad de la persona. Este método es volunta-
rio y requiere obtener el consentimiento informado y proporcionar los resultados de la
prueba a la persona (con el asesoramiento apropiado).

Pruebas anonimas no ligadas con consentimiento informado: En las pruebas andni-
mas no ligadas con consentimiento informado, el participante da consentimiento para
la prueba de VIH y entonces se le realiza el test, en el que se elimina de la muestra ana-
lizada, toda la informacion de identificacion personal.

Pruebas no ligadas: En las pruebas no ligadas, se realiza una prueba de VIH en una
muestra de sangre tomada inicialmente para otros propositos, después de eliminar toda
la informacion que pueda identificar la procedencia de la misma.

Pruebas confidenciales ligadas: En la prueba confidencial ligada, la persona accede a
realizarse una prueba de anticuerpos del VIH con la seguridad de que los resultados de
la prueba seran confidenciales y solo algunos proveedores de salud seleccionados podran
ser informados. Este método es voluntario y requiere obtener un consentimiento infor-
mado y proporcionar los resultados de la prueba a la persona. La prueba confidencial
ligada también permite la recoleccidn de informacion sociodemografica mas detallada
y sobre comportamientos de riesgo.

Pruebas rapidas: Pruebas de anticuerpos del VIH que es simple y no requiere otros
reactivos o equipos que los que contiene el kit y proporciona resultados rapidos.

Sesgo. Error sistematico al llevar a cabo un estudio de investigacion. Cualquier ten-
dencia en la recoleccion, andlisis, interpretacion, publicacion o revision de datos pue-
den conducir a conclusiones que son sistematicamente distintas de la verdad.
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Sesgo de informacion: Error sisteméatico en la recoleccion de informacion de la encues-
ta seroldgica, como el registro inexacto de edad. El defecto en la medicion de la expo-
sicion o del desenlace que da como resultado distintos niveles de exactitud de la
informacién entre los grupos comparados.

Sesgo de participacion: Error sistematico debido a diferencias en las caracteristicas
entre los que desean participar en un estudio y lo que no lo desean.

Sesgo de seleccion: Error sistematico debido a las diferencias en las caracteristicas de
los seleccionados para estudio y los que no se han seleccionado.

Transmision vertical (de madre a hijo): Transmision del VIH de la madre al feto o al
nifio durante el embarazo, parto o lactancia.

Vigilancia del VIH de segunda generacion: Desarrollada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y el Programa Conjunto de Naciones Unidas para el VIH/sida (ONU-
SIDA), la vigilancia del VIH de segunda generacion es un marco conceptual para mejo-
rar la vigilancia del VIH. Las directrices para la vigilancia de segunda generacion del
VIH incluyen métodos para hacer mejor uso de los datos y para intensificar la respues-
ta a la epidemia del VIH.

Vigilancia centinela: Vigilancia realizada a través de puestos "punto de observacién”
que proveen acceso a poblaciones que son de particular interés o representativos de
una poblacion mayor.
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