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Resumen
Objetivo: El objetivo principal de este trabajo es determinar la tasa de fracaso virológico (FV) en pacientes naive que inician tratamiento antirretroviral (TAR) a 24 
y 48 semanas en vida real en un hospital de tercer nivel.
Material y método: Estudio retrospectivo de 3 años de duración. Se seleccionaron pacientes adultos VIH naive que iniciaron TAR entre 2012 y 2014.
Se registraron datos demográficos (edad, sexo y nacionalidad), clínicos (mecanismo de trasmisión y estadio clínico), de laboratorio (carga viral (CV), linfocitos CD4 
basales y existencia de test de mutaciones previo) y TAR elegido. Tras 24 y 48 semanas se registraron: CV y CD4, adherencia, seguimiento, problemas relacionados 
con la medicación, cambios de TAR y motivos de cambio. 
Resultados: Se seleccionaron 253 pacientes. 244 y 226 contaban con datos analíticos a las 24 y 48 semanas respectivamente. 142 (58,23%) tenían CV<50 copias/
ml y 204 (83,6%) CV<200 copias/ml tras 24 semanas. 198 (88,4%) tenían CV<50 copias/ml y 217 (96,0%) CV<200 copias/ml tras 48. La CV basal superior a 100.000 
copias/ml y la mala adherencia se asociaron con un mayor riesgo de FV. Al 30,0% de pacientes se les cambió el TAR durante el primer año, principalmente por 
efectos secundarios (31,6%) y simplificación del tratamiento (23,7%).
Discusión y Conclusiones: Un alto porcentaje de pacientes que inician TAR están indetectables o con menos de 200 copias/ml dentro del primer año de trata-
miento. A pesar de tener fármacos altamente eficaces y cada vez mejor tolerados, los efectos secundarios siguen siendo el motivo mayoritario de cambio de TAR.

Palabras clave: Adulto; Agentes anti-VIH; Tratamiento antirretroviral de alta eficacia; Infecciones VIH; Resultado del tratamiento; Carga Viral

First year monitoring of antiretroviral therapy in naïve patients in a tertiary hospital.

Abstract
Background and objective: The main objective of this work is to determine the rate of virologic failure (VF) intreatment-naïve patients, 24 and 48 weeks after star-
ting antiretroviral therapy (ART) in real life in a tertiary hospital.
Patients and Methods: A retrospective study of 3 years duration. Naïve HIV adult patients who started ART between 2012 and 2014 were selected. Demographics 
(age, sex and nationality), clinical (transmission mechanism and clinical stage), laboratory (viral load (VL), baseline CD4 and existence of prior mutations test) and 
TAR chosen were recorded. VL and CD4, adherence, monitoring, medication-related problems, changes and reasons for changing ART were registered at 24 and 
48 weeks.
Results: Of 253 patients selected, analytical data was available for 244 and 226 at 24 and 48 weeks, respectively. After 24 weeks, VL was <50 copies/ml in 142 
(58.23%) patients and <200 copies/ml in 204 (83.6%). After 48 weeks, the same values were 198 (88.4%) and 217 (96.0%), respectively. Baseline VL above 100,000 
copies/ml and poor adhesion to treatment were associated with an increased risk of VF. Thirty per cent of patients switched ART during the first year, mainly be-
cause of side effects (31.6%) and simplification of treatment (23.7%).
Conclusions: VL became undetectable or under 200 copies/ml in a high percentage of patients starting ART within the first year of treatment. Despite the increasing 
effectiveness and tolerability of available drugs, side effects remain as the major reason for changing ART.
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Introducción

En la actualidad, la mayoría de sociedades científicas reco-
miendan el inicio de tratamiento antirretriviral (TAR) en todos 
los pacientes con infección VIH, incluyendo los que tienen 
más de 500 linfocitos CD4/.1-4

Con los tratamientos actualmente disponibles se consigue 
la reducción de la carga viral (CV) por debajo de los límites 
de detección en los pacientes naive en las primeras 12-24 
semanas en la mayoría de pacientes.5-6 Aunque la supresión 
prolongada de la CV es uno de los objetivos en todas las 
guías, surgen discrepancias en el concepto de fracaso viro-
lógico (FV). La mayoría de ellas2-4 coinciden en la definición 
de FV como dos determinaciones consecutivas de CV>50 
copias/ml, a las 24 semanas del inicio del TAR, mientras que 
la DHHS1 lo define como la imposibilidad de conseguir o 
mantener una replicación viral por debajo de 200 copias/ml. 
También se considera FV si, tras conseguir la supresión viro-
lógica en la semana 24, vuelve a hacerse detectable en dos 
determinaciones consecutivas.

Las estrategias para conseguir el objetivo terapéutico pasan 
por la adecuada selección del régimen inicial, la realización 
de un test de mutaciones de resistencia (MR) previo y conse-
guir una buena adherencia. Otros factores que se consideran 
predictores de éxito son la viremia basal pre-tratamiento baja 
y un recuento inicial de CD4 por encima de 200 cel/µl.1,3,5,6

El objetivo principal de este trabajo es determinar la tasa de 
FV a 24 y 48 semanas en vida real en los pacientes atendidos 
en un hospital de tercer nivel. Como objetivos secundarios se 
pretende analizar las características de la población atendida, 
el TAR de inicio utilizado, los motivos que propiciaron el cam-
bio del mismo y la relación entre el resultado obtenido y los 
diferentes predictores de éxito descritos en la bibliografía.

Estudio retrospectivo de 3 años de duración realizado en un 
hospital de tercer nivel. Se seleccionaron pacientes adultos 
VIH naive que iniciaron TAR entre enero de 2012 y diciembre 
de 2014. Se excluyeron aquellos pacientes que iniciaron tra-
tamiento con indicación de profilaxis post-exposición y em-
barazo. El tiempo de seguimiento fue de 48 semanas.

Se registraron datos demográficos (edad, sexo, nacionalidad 
y nivel de estudios), datos clínicos (mecanismo de transmi-
sión, estadio clínico), datos de laboratorio (CV y CD4 al inicio 
del TAR y realización de un test de MR previo) y TAR elegido 
(fármacos elegidos, familia y si se trata de un único compri-
mido al día (STR)). Como CV y CD4 basal, se recogió el dato 
de la visita de inicio de tratamiento o, en caso de no aparecer, 
el más próximo retrospectivamente al inicio del TAR.

Se registraron la CV y los CD4 correspondientes a las visi-
tas de las semanas 24 y 48 de tratamiento, considerando un 
margen de tiempo de hasta 4 semanas más (semana 28 y se-
mana 52). A partir de ese dato se determinó el éxito o fracaso 

del tratamiento a las 24 y 48 semanas mediante dos análisis, 
entendiendo FV como:

• CV>50 copias/ml a las 24 o 48 semanas del inicio del TAR 
(que no haya llegado a hacerse indetectable en ningún 
momento o que, tras conseguir la supresión virológica, 
vuelva a hacerse detectable en dos determinaciones con-
secutivas. (definición de las guías GESIDA, EACS,IAS2-4)

• la imposibilidad de conseguir o mantener una replicación 
viral por debajo de 200 copias/ml (Guías DHHS1).

Se registraron los problemas de medicación surgidos tras 
las 48 semanas: TAR no preferente por las diferentes guías1-4, 
no realización de estudio de MR previo al inicio del TAR, se-
guimiento y adherencia. La atención y seguimiento de los 
pacientes se realiza mediante un equipo de médicos inter-
nistas especializados en enfermedades infecciosas y VIH, 
una enfermera y un servicio de farmacia que cuenta con 
farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria y perso-
nal de enfermería. Se consideró que había habido un buen 
seguimiento cuando el porcentaje de visitas médicas a las 
que asistió el paciente superó el 80% de las programadas 
ese año. La adherencia se consideró como adecuada cuando 
superó el 90%. El registro de adherencia de nuestro centro se 
basa en la frecuencia con la que acude el paciente a recoger 
la medicación al servicio de farmacia, y se registra en aquellas 
dispensaciones que preceden a una visita médica. Se calcula 
la adherencia de los últimos 4 meses como el porcentaje de 
la diferencia entre los días teóricos para los que se le ha dis-
pensado medicación (120 días) y los comprimidos sobrantes 
que dice tener el paciente y/o los días transcurridos entre la 
fecha calculada de finalización teórica de la medicación (en 
función de la previsión del programa de dispensación) res-
pecto al día en la que el paciente acude a recoger de nuevo la 
medicación. El valor de adherencia para cada paciente se de-
termina en base al valor medio de los registros de adherencia 
recogidos durante todo el tiempo de seguimiento.

Se registraron los cambios de TAR realizados durante el pri-
mer año y el motivo del cambio. Se registraron los mismos 
datos del segundo TAR que del primero (fármacos elegidos, 
tipo de TAR y si era STR).

Se estudiaron los motivos de todas las pérdidas de segui-
miento o ausencia de datos a las 48 semanas, así como las 
posibles causas de FV en pacientes con más de >200 copias/
ml a la semana 48.

Se realizó un análisis univariante y multivariante de los fac-
tores predictores de FV, teniendo en cuenta aquellos pacien-
tes que disponían de datos de CV a las 48 semanas, tanto 
para la definición de FV con CV>50 copias/ml como para la 
de CV>200 copias/ml. Se relacionó fracaso con viremia ba-
sal alta (>100.000 copias/ml), recuento inicial de linfocitos 
CD4 (<200 cel/µl), realización de estudio de MR previo, TAR 
recomendado por las guías científicas1-4, tipo de TAR emplea-
do (según la clasificación de la familia del tercer fármaco), 
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utilización de STR, adherencia >90% y correcto seguimiento. 
Se utilizaron medidas de "odds radio" considerando como 
estadísticamente significativo una p<0,05 con un intervalo 
de confianza (IC) del 95%. Todos los datos analizados fueron 
obtenidos a partir de pacientes que habían firmado el con-
sentimiento informado correspondiente a la Cohorte Multi-
céntrica de Personas Adultas con Infección VIH (PISCIS)

Resultados

Datos generales demográficos, clínicos y de trata-
miento:

Se incluyeron 253 pacientes. Los datos sociodemográficos, 
clínicos y analíticos aparecen reflejados en la tabla 1.

Tabla 1. Datos demográficos, clínicos y analíticos previos TAR

Datos sociodemográficos

No total Porcentaje (%)

No pacientes

2012 73 28,9

2013 95 37,5

2014 85 33,6

Edad media 40,69±9,51 (Min: 21- Max: 79)

Sexo
Hombre 222 87,7

Mujer 31 12,3

Nacionalidad

España 162 64,0

América Centro y Sur 55 21,7

Europa Occidental 15 5,9

África Subsahariana 9 3,6

Europa del Este y Rusia 7 2,8

África Norte 4 1,6

Asia 1 0,4

Nivel de estudios

No sabe 105 41,5

Primaria o EGB 43 17,0

Secundaria completa 65 25,7

Universitarios 31 12,3

Sin estudios 9 3,6

Datos clínicos y analíticos

No total Porcentaje (%)

Mecanismo de transmisión

Homosexual 134 53,0

Heterosexual 76 30,0

ADVP 32 12,6

Desconocido 11 4,3

Estadio clínico

A1 46 18,2

A2 127 50,2

A3 22 8,7

B1 3 1,2

B2 10 4,0

B3 12 4,7

C1 4 1,6

C2 3 1,2

C3 24 9,5

Sin datos 2 0,8

Rango previo CD4

<200 74 29,2

200-350 69 27,3

350-500 88 34,8

>500 22 8,7

Log CV media 4,63±0,83 (Mín 1,70- Max 5,70)

Estudio MR previo
Con estudio 203 80,2

Sin estudio 50 19,8

ADVP: adictos a drogas por vía parental; MR: mutaciones de resistencia; VHB: virus hepatitis B; VHC: virus hepatitis C



Seguimiento del primer año de tratamiento antirretroviral en pacientes naive en un hospital de tercer nivel.

171

Tabla 2. TAR seleccionado de inicio en pacientes naive

No total Porcentaje (%)

Tipo TAR

2ITIAN+1ITINN 140 55,3

2ITIAN+1IP 105 41,5

2ITIAN+1INI 8 3,2

Total 253

3er fármaco

EFV 78 30,8

RPV 58 22,9

DRV/r 56 22,1

ATV/r 37 14,6

LPV/r 12 4,7

ETR 4 1,6

RAL 4 1,6

EVG/c 3 1,2

DTG 1 0,4

Total 253

Dosis única diaria Si 135 53,4

No 118 46,6

ITIAN: Inhibidores de transcriptasa inversa análogos de nucleósidos; ITINN: 
inhibidores de la transcriptasa inversa no análogos de nucleósidos; IP: 
inhibidores de proteasa; INI: inhibidores de la integrasa.

ATV= atazanavir; c=cobicistat; DTG= dolutegravir; DRV= darunavir; EFV= 
efavirenz; ETR: etravirina; EVG= elvitegravir; LPV: lopinavir; RAL= raltegravir; 
RPV= rilpivirina; r=ritonavir.

Tabla 3. Resltados de carga viral (CV) a las 24 y 48 semanas de tratamiento.

CV <50 copias/ml CV <200 copias/ml

24 semanas No pacientes % absoluto % relativo No pacientes % absoluto % relativo

Con datos

Fracaso 102 40,3 41,8 40 15,8 16,4

Éxito 142 56,1 58,2 204 80,6 83,6

Total 244 96,4 100,0 244 96,4 100,0

Sin datos 9 3,6 9 3,6

CV

Total 253 100,0 253 100,0

CV <50 copias/ml CV <200 copias/ml

48 semanas No pacientes % absoluto % relativo No pacientes % absoluto % relativo

Con datos

Fracaso 26 10,3 11,6 9 3,6 4,0

Éxito 198 78,3 88,4 217 85,8 96,0

Total 224* 88,5 100,0 226* 89,3 100,0

Sin datos 29 11,5 27 10,7

CV

Total 253 100,0 253 100,0

CV: carga viral; % absoluto: porcentaje sobre el total de pacientes; % relativo: porcentaje sobre el total de pacientes 
con datos de
*Se excluyeron 2 pacientes del análisis de CV>50 copias/ml por no haberse podido confirmar si se trataba de un "blip" 
o un FV.

Tres pacientes con CV indetectable a la semana 24 estaban 
detectables a la 48 (2 de ellos con CV>200 copias/ml, uno 
por abandono y otro por mala adherencia).

Respecto al TAR elegido, la combinación mayoritaria fue la de 
2 inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de nucleó-
sidos (ITIAN)+1 inhibidor de la transcriptasa inversa no aná-
logo de nucleósido (ITINN), seguida de 2 ITIAN+1 inhibidor 
de la proteasa (IP) y por último la de 2 ITIAN+1INI. (Tabla 2)

La combinaciones de ITIAN fueron mayoritariamente emtri-
citabina (FTC)+tenofovir (TDF) o abacavir (ABC)+lamivudina 
(3TC), excepto en 4 pacientes que comenzaron con zidovudi-
na (ZDV) en combinación con 3TC.

En cuanto al tercer fármaco, efavirenz (EFV) y rilpivirina (RPV) for-
mó parte de la terapia antiviral en más del 50% de los pacientes.

Éxito y fracaso virológico:

Se evaluaron los datos analíticos de 244 (96,4%) pacientes 
a las 24 semanas y de 226 (89,3%) a las 48 semanas para 
determinar el éxito o FV. Los resultados aparecen detallados 
en la tabla 3.

El análisis de los pacientes con datos de CV disponible a las 
24 semanas muestra que el 58,2% de los pacientes estaban 
indetectables, aunque el 83,6% tenían la CV por debajo de 
200 copias/ml. Este porcentaje se incrementa a un 88,4% y 
un 96,0% respectivamente a las 48 semanas.

De los 27 pacientes sin datos analíticos a las 48 semanas, 
en 10 casos fue por cambio de residencia, 8 por pérdida de 
control de visita médica, 5 porque no se hicieron la analítica, 
2 porque en la analítica faltaba la CV, 1 por abandono y 1 por 
éxitus. De los 9 pacientes que fracasaron con CV>200 copias/
ml, en 6 casos fue por abandono, 2 por mala adherencia y 1 
por pérdida de control.
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Cambios de TAR inicial:

A 76 pacientes (30,0%) se les cambió el TAR inicial. La media-
na de tiempo hasta el cambio fue de 157 días. La principal 
causa fue la aparición de efectos secundarios (31,6%) segui-
da de la simplificación del tratamiento (23,7%). Los motivos 
de cambio y los efectos secundarios registrados aparecen 
detallados en las tablas 4 y 5.

57 de estos pacientes iniciaron un segundo TAR: 27 con una 
combinación de 2ITIAN+1ITINN, 23 con 2ITIAN+1IP, 5 con 
2ITIAN+1INI, 1 con un IP en monoterapia y 1 con biterapia 
de IP+INI. A 24 de estos pacientes (42,1%) se les instauró un 
régimen STR.

A 9 de los 57 pacientes se les retiró la segunda combina-
ción de TAR durante el primer año de seguimiento, 2 por 
abandono, 2 por cambio de residencia, 2 por fracaso, 1 por 
simplificación, 1 por estudio de resistencias y 1 por pérdida 
de control.

En cuanto a los problemas relacionados con la medicación, 
se registraron 2 pacientes con RPV+FTC+TDF que iniciaron 
con CV ligeramente superior a 100.000 copias (uno estuvo 
indetectable tanto a la semana 24 como 48 y el otro a las 
48); 17 pacientes iniciaron con regímenes que incluían LPV/r, 
ZDV o ETR, fármacos no incluidos en las guías como opcio-
nes preferentes de inicio (dos de ellos estaban detectables en 
la semana 48 pero con CV<200 copias/ml); en 50 pacientes 
(19,8%) no se realizó el estudio de MR previo; 202 (79,8%) de 
los pacientes tuvieron buen seguimiento y en 181 (93,8%) de 
los 193 pacientes en los que se determinó la adherencia, esta 
fue considerada adecuada (> 90%).

Tabla 4. Motivos de retirada del primer tratamiento antirretroviral

No total
Porcentaje (%) 

absoluto
Porcentaje (%) 

relativo

Efecto secundario 24 9,5 31,6

Simplificación 18 7,1 23,7

Cambio residencia 8 3,2 10,5

Perdido control 8 3,2 10,5

Abandono 5 2,0 6,6

Criterio médico 5 2,0 6,6

Aparición de 
mutaciones de 
resistencia

3 1,2 3,9

Interacciones 2 0,8 2,6

Éxitus 1 0,4 1,3

Fracaso 1 0,4 1,3

Niveles plasmáticos 
inadecuados

1 0,4 1,3

Total 76 30,0 100,0

Tabla 5. Efectos secundarios que propiciaron el primer cambio de TAR

TAR Efecto secundario No casos

ATV/r+ ABC/3TC o
FCT/TDF

Hiperbilirrubinemia 1

Ictericia 3

DRV/r+FCT/TDF

Exantema 1

Insuficiencia renal 1

Problemas óseos 1

EFV+FCT/TDF

Depresión 3

Exantema 2

Hipercolesterolemia 1

Insomnio, mareos, pesadillas 3

Insuficiencia renal 1

Intolerancia (ingreso 
hospitalario)

1

LPV/r+3TC/ZDV Leucopenia 1

LPV/r+ ABC/3TC o 
FCT/TDF

Diarrea 2

Hipercolesterolemia 1

RPV+FCT/TDF
Colelitiasi 1

Depresión 1

ABC=abacavir; ATV= atazanavir; DRV= darunavir; EFV= efavirenz; 
FCT=emtricitabina; 3TC=lamivudina; LPV: lopinavir; RPV= rilpivirina; 
r=ritonavir; TDF=tenofovir; ZDV: zidovudina.

Análisis de datos:

El análisis univariante realizado (tabla 6) mostró una relación 
estadísticamente significativa entre viremia basal elevada 
(>100.000 copias/ml) o mala adherencia (<90%) y un mayor 
riesgo de FV (CV>50 copias/ml) al tratamiento en la semana 
48. En el análisis del tipo de TAR, sólo se tuvo en cuenta el 
grupo de ITINN e IP, ya que el número de pacientes con INI 
era muy bajo (8 pacientes). Se asociaron los regímenes ba-
sados en IPs con un mayor riesgo de fracaso (CV>50 copias/
ml), al igual que los regímenes no STR, los cuales correspon-
dían en su mayoría con terapias basadas en IPs.

El resto de variables no mostraron una asociación significati-
va con la probabilidad de éxito o fracaso. Tampoco mostra-
ron asociaciones estadísticamente significativas con la pro-
babilidad de fracaso las diferentes variables en el análisis de 
FV con CV>200 copias/ml, a excepción del mal seguimiento, 
que se asoció con mayor probabilidad de fracaso (OR=6,97; 
IC95% 1,778-27,319; p=0,0053).

En el análisis multivariante se relacionó con una mayor pro-
babilidad de FV (CV>50 copias/ml) al tratamiento en la sema-
na 48 la CV basal elevada (>100.000 copias/ml) (OR=8,596; 
IC95% 2,315-31,917; p<0,001) y con una menor probabilidad 
la correcta adherencia >90% (OR=0,215; IC95% 0,043-1,077; 
p=0,062). No se encontraron diferencias estadísticamente 
significativas con el resto de variables.



Seguimiento del primer año de tratamiento antirretroviral en pacientes naive en un hospital de tercer nivel.

173

Tabla 6. Análisis univariante entre éxito fracaso de TAR a las 48 semanas con diferentes predictores

CV <50
No pacientes OR 95% IC P

Fracaso Éxito

CV basal
>100.000 18 63 221* 5,429 0.0003

<100.000 7 133

Recuento CD4 
inicial

<200 11 54 224 1,956 0,1170

>200 15 144

Estudio de MR
Sin estudio 4 38 224 0,766 0.6409

Con estudio 22 160

TAR 
recomendado

No 2 15 224 1,0167 0,9832

Si 24 183

Tipo TAR (3er 
fármaco)

ITINN 10 118 217** 0,418 0,179-0,979 0,0447

IP 15 74

Dosis única diaria
No 17 84 224 2,563 0,0311

Si 9 114

Adherencia
<90% 3 7 175* 5,011 1,156-21,713 0,0312

>90% 13 152

Seguimiento
Malo 8 30 224 2,489 0,993-6,239 0,0518

Bueno 18 168

CV: carga viral; ITINN: inhibidores de la transcriptasa inversa no análogos; IP: inhibidores de la proteasa; MR: mutaciones de resistencia; TAR: tratamiento 
antirretroviral

*Los pacientes restantes no disponían de CV inicial o registro de adherencia
** El tercer fármaco correspondía a un inhibidor de la integrasa. Esta familia no se incluyó en el estudio de tipo de TAR por contar con muy pocos pacientes.

Discusión

Los datos demográficos y clínicos de nuestra población naive 
que inicia TAR se asemejan a los del último informe de "Vigi-
lancia epidemiológica del VIH y SIDA en España" del Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad7 de 2015, donde 
se muestra que, de los 3.366 nuevos casos diagnosticados 
de VIH en 2014, el 84,7% eran hombres, la mediana de edad 
fue de 35 años, el 32,1% eran personas originarias de otros 
países y la transmisión en hombres que tienen sexo con otros 
hombres (HSH) fue la más frecuente (53,9%). La proporción 
de diagnósticos tardíos (<350 CD4/mm3) fue del 46,2%, 
mientras que en nuestro estudio fue del 56,5%.

A las 24 semanas de tratamiento menos del 60% de nuestros 
pacientes habían conseguido CV indetectable. A las 48 se-
manas los datos mejoran considerablemente, con un 11,6% 
de FV con CV>50 copias/ml, y un 4,0% de pacientes con más 
de 200 copias/ml. Estos datos son acordes con la tasa de FV 
habitual que aparece reflejada en las guías GESIDA-PNS3 (4-
12% a las 48 semanas).

Otros estudios publicados encuentran que entre un 5%8 y un 
13%9 de los pacientes cambian el TAR inicial por fracaso del 
mismo. Es importante la definición de FV empleada en cada 
estudio, así como el año o la técnica de PCR VIH que se ha rea-
lizado, aspecto que no siempre viene claramente definido. En 
el estudio de Jarrin et al.9 únicamente aparece fallo/resistencia 
al tratamiento, sin especificar claramente qué consideran como 
fracaso, y en el de Keita et al.8 se define fracaso del tratamiento 
no sólo a la imposibilidad de conseguir CV indetectable o al 

repunte de la misma, sino también a la aparición clínica de los 
síntomas de progresión de la enfermedad o la ausencia de au-
mento en el recuento de CD4 a pesar de la terapia TAR.

Existe controversia sobre la importancia de cargas virales 
sostenidas entre 50 y 199 copias/ml en el posterior FV y de-
sarrollo de MR. Un estudio que analizó 18 cohortes europeas 
y norteamericanas con 17.902 pacientes10 encontró que la CV 
entre 50 y 199 copias/ml estaba débilmente asociada con el 
FV, lo que apoya las directrices americanas que lo definen 
como una CV confirmada por encima de 200 copias/ml.

Otra cohorte suiza de 9.972 pacientes,11 tras 11 años de se-
guimiento, relacionó la CV>200 copias/ml como predictor de 
FV, no siendo así en CV detectables inferiores a esa cifra.

Otro estudio de 2.374 pacientes12, encontró más probabili-
dad de FV en pacientes con CV entre 50 y 199 copias/ml sólo 
en pacientes pretratados, no siendo así en los pacientes nai-
ve. Ni el tipo de TAR ni la duración acumulada de CVs bajas se
asociaron a mayor FV. En una cohorte de Montreal tras 12 
años de seguimiento13, encuentran que todas las categorías 
de pacientes con CVs bajas persistentes entre 50 y 999 co-
pias/ml se asociaron con un mayor riesgo de FV.

En estos estudios también vemos las diferencias entre de-
finiciones de FV, siendo definido como "dos cargas virales 
consecutivas de por lo menos 500 copias/ml o de una CV 
de al menos 599 copias/ml seguida de una modificación de 
TAR"10,como "una carga viral de ARN de VIH de >1000 co-
pias/ml"13, o como "una CV>400 copias/ml"11.
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También es importante señalar que en la práctica clínica es 
difícil tener datos analíticos en las semanas generalmente 
evaluadas en los ensayos clínicos 24, 48, 96 y 192 y hacer un 
seguimiento tan estricto. La definición de éxito terapéutico 
como CV<50 copias/ml a las 24 semanas es un dato probable-
mente muy exigente que no conseguimos alcanzar en el 42% 
de los pacientes. En el caso de ampliar el margen de tiempo 
para alcanzar éxito terapéutico a un seguimiento de hasta las 
48 semanas, el porcentaje aumenta considerablemente (88%), 
llegando a superar alque aparece mencionado en las Guías 
GESIDA-PNS3 del 75% a las 48 semanas. Tan sólo 9 pacientes 
tenían CV>200 copias/ml a las 48 semanas, todos ellos por 
abandono o mala adherencia o seguimiento. Con esto pode-
mos decir que todos los pacientes que tuvieron buena adhe-
rencia y seguimiento tuvieron éxito en el tratamiento.

En cuanto a los problemas relacionados con la medicación 
detectados, hay que considerar que las pautas preferentes 
han ido cambiando en estos últimos tres años, como es el 
caso de lopinavir/ritonavir que fue considerado como pauta 
preferente hasta 2013.14 Aunque en este estudio la elección 
de un TAR no recomendado no se asoció con una mayor pro-
babilidad de FV, existen datos que relacionan el uso de pau-
tas no recomendadas con una menor respuesta virológica y 
una mayor mortalidad.15

Respecto a los cambios de tratamiento, el motivo de retirada 
mayoritario fue el de efectos secundarios (31,6%), seguido de 
simplificación del tratamiento (23,7%). Cambios de residen-
cia, pérdidas de control y abandonos suman el 27,6%. Estos
datos son acordes con los publicados sobre la cohorte CoRIS9 
de 2008 a 2010, donde se indica que la causa más frecuente 
de cambio de TAR es la toxicidad (40%), seguida de la sim-
plificación (14%) y el fracaso/resistencia al tratamiento (13%).

La encuesta realizada en España por Pedrol et al.16 en 349 
pacientes con VIH en 19 hospitales para caracterizar los mo-
tivos de cambio del TAR también obtuvo que la causa más 
frecuente del cambio fue la simplificación (37%), seguida de 
la toxicidad (30%) y el fracaso terapéutico (21%). En otro es-
tudio español,17 de 603 pacientes naive que iniciaron TAR la 
mediana de tiempo en el mismo TAR fue de 17,5 meses. El 
TAR se había interrumpido en el 36% de los pacientes en 
el primer año de seguimiento, siendo la toxicidad la causa 
principal del cambio de terapia (25%), seguida de la simplifi-
cación (19%), y el FV (15%).

Dentro de las discontinuaciones de tratamiento provocadas 
por efectos adversos, Prosperi et al.18 relacionaron la edad 
avanzada, el estadío clínico C de la CDC, el sexo femenino y 
el grupo de riesgo homo y bisexual con una mayor probabi-
lidad de sufrir efectos adversos al TAR.

En cuanto a los factores relacionados con el éxito o fracaso 
del tratamiento, la adherencia >90% se mantiene como fac-
tor predictor de éxito clave en todos los análisis, seguido de 
la baja CV basal al inicio del tratamiento.

También se encontraron diferencias entre tipo de TAR y ré-
gimen STR, siendo los ITINN y los STR predictores de éxi-
to, pero hay que señalar que estos datos pueden depender 
más del tipo de paciente que del tratamiento en sí, ya que 
los IPs, por su elevada barrera genética, clásicamente se han 
empleado en pacientes con resistencias acumuladas o en los 
que se prevé una mala adherencia. También son el único gru-
po de fármacos que no cuentan con STR.

La principal limitación de este estudio es que, al ser retrospec-
tivo, carece de datos de registro de reacciones adversas que 
no propiciaron cambios de tratamiento, pero que puede que 
afectaran a la calidad de vida o la adherencia de los pacientes.

Otra limitación es que el registro de adherencia no es com-
pleto en todos los pacientes. Hay que señalar que en nuestro 
centro el registro de adherencia se implantó en el 2012, por lo 
que hay pacientes en los que pudo no registrarse por no estar 
aún implantado, y otros en los que seguramente no se hizo 
por fallo humano o porque el paciente tenía medicación y no 
acudió a la farmacia en la dispensación previa programada.

Este estudio ha permitido conocer la tasa de FV en vida real 
en nuestro centro con los fármacos disponibles hasta 2014, 
así como confirmar la importancia de predictores de éxito 
ya descritos. La incorporación de nuevos fármacos al arsenal 
terapéutico puede suponer una mejora de resultados en un 
futuro próximo.
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