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RESUMEN

La enfermedad de Chagas (EC) es una enfermedad endémica en 21 paises de
las Américas causada por el parasito Trypanososma cruzi. En la Amazonia
peruana escasos 0 inexistentes son los datos sobre la prevalencia de EC
principalmente en pacientes con infeccion por VIH, a pesar que esta condicion
podria predisponer una afeccion mas grave e incluso fatal en pacientes con
VIH. Existen pruebas serolégicas que podrian ayudar a conocer la
seroprevalencia en esta poblacion vulnerable. El objetivo del estudio es
determinar la seroprevalencia de la EC en personas con VIH que acuden al
Hospital Regional de Loreto (HRL). Es un estudio descriptivo, prospectivo
transversal. La poblacion seran pacientes con infeccion por VIH que se atienden
en el HRL. Se recogeran datos sociodemogréficas, epidemioldgicas y clinicas
mediante un cuestionario oral semi-estructurado. Se obtendra una muestra de
sangre por puncion venosa para el estudio serologico de T. cruzi. En pacientes
positivos para EC por prueba seroldgica, se realizara PCR. Con este estudio se
busca contribuir al conocimiento cientifico y a la comprensién de las
interacciones entre enfermedades infecciosas, que puede ayudar a desarrollar
estrategias mas efectivas para el manejo de pacientes con coinfecciones para
evitar consecuencias graves en la salud de los pacientes con VIH.



ABSTRACT

Chagas disease (CD) is an endemic disease in 21 countries in the Americas
caused by the parasite Trypanosma cruzi. In the Peruvian Amazon, data on
the prevalence of CD are scarce or non-existent, mainly in patients with HIV
infection, although this condition could predispose a more serious and even
fatal condition in HIV patients. There are serological tests that could help
determine the seroprevalence in this vulnerable population. The objective of
the study is to determine the seroprevalence of CD in people with HIV who
attend the Loreto Regional Hospital (HRL). It is a descriptive, prospective
cross-sectional study. The population will be patients with HIV infection who
are treated at the HRL. Sociodemographic, epidemiological and clinical data
will be collected through a semi-structured oral questionnaire. A blood sample
will be obtained by venipuncture for the serological study of T. cruzi. In patients
positive for CD by serological test, PCR will be performed. This study seeks to
contribute to scientific knowledge and understanding of the interactions
between infectious diseases, which can help develop more effective strategies
for the management of patients with co-infections to avoid serious

consequences on the health of patients with HIV.
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1.2. DESCRIPCION DE LA SITUACION PROBLEMATICA

La enfermedad de Chagas (EC) o tripanosomiasis americana es ocasionada por el
protozoario Trypanosoma cruzi, y transmitida primordialmente por el vector Triatoma
infestans conocida como “chirimacha” o “vinchuca” 1. Es endémica en 21 paises de
Ameérica, incluyendo Perq, presente en areas rurales y periurbanas, se estima que
son cerca de 8 millones de personas afectadas 2. En América, se originan 30.000
nuevos casos al afio, 12.000 muertes y 9.000 recién nacidos se infectan con la
gestacién. En la actualidad, ya son 70 millones de personas en América que residen

en areas endémicas a la EC y tienen alto riesgo de contagiarse con el parasito 3.

Se conoce que la EC esta diseminada en el territorio peruano, en primer lugar, por la
diversidad geografica de Peru que contribuye a la presencia de diferentes triatominos
(chirimachas) y reservorios de T. cruzi en todo el pais, que dificulta la implementacion
de estrategias de control unificadas . Sin embargo, sélo se ha reportado un total de
204 casos de T. cruzi hasta el afio 1957 #y en los Ultimos 5 afios el Per( se reportd
entre 24 y 45 casos por afio que representa una incidencia por 100 mil habitantes de
0.02 a 0.03 °, observandose que hay escasos datos sobre la prevalencia de EC y
poco o nada se conoce si fueron personas que tienen el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH).

El primordial mecanismo de transmisién es a través del vector al picar deposita sus
heces infectadas cerca de una herida de la piel y/o sobre mucosas. También se
transmite por transfusién sanguinea, trasplante de érganos, consumo de alimentos
contaminados, a través de la gestacién durante el embarazo y hasta por accidentes

de laboratorio 23.

Chagas es una enfermedad cronica y puede causar dafio irreversible en el corazén,
sistema digestivo y sistema nervioso 2. A pesar de la prevalencia de la enfermedad
en Perl, se ha observado una falta de conciencia publica sobre la enfermedad de
Chagas y la transmision vectorial, es por eso que se observa baja busqueda de
atencién médica temprana que conlleva a un diagnostico tardio. Muchas personas
infectadas no presentan sintomas o presentan sintomas leves, lo que dificulta el

diagndstico temprano y el tratamiento efectivo °.
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La EC en Perq, continta siendo un desafio significativo para la salud publica. Es
importante mencionar que, si bien Peru viene realizando avances en la atencion
médica y eliminacién del vector, perduran desafios en términos de acceso a la
atencion y el seguimiento de pacientes afectados. Se requiere una mayor
concienciacion, esfuerzos de control vectorial sostenibles y mejorar el acceso a la
atencion médica para abordar eficazmente esta situacion problematica y reducir la

carga de la enfermedad en el pais.

1.3. FORMULACION DEL PROBLEMA

¢,Cual es la seroprevalencia de la enfermedad de Chagas en

pacientes con VIH de un Hospital de nivel Ill de Iquitos?

1.4. OBJETIVOS
1.4.1. General

e Determinar la seroprevalencia de la enfermedad de
Chagas en pacientes con VIH atendidos en un Hospital
de nivel lll de lquitos.

1.4.2. Especificos
e Describir los factores de riesgo para la adquisicion de T. cruzi.
e Evaluar la relacion de la serologia de T. cruzi con el
estadio de la infeccion por VIH.
e Obijetivar infeccion o reactivacién aguda en pacientes

con serologia T. cruzi positiva mediante PCR.

12



1.5. JUSTIFICACION

1.5.1. Importancia

La EC es endémica en 21 paises de América afectando aproximadamente a 6
millones de personas?3. En Perl la prevalencia de la EC en madres y posible
transmision congénita de la parasitosis ya ha sido estudiada en una zona endémica,
y se demostrd una prevalencia de anticuerpos contra T. cruzi en puérperas del 1.6 %
y una tasa de transmisién congénita del 4.5 %’. Ademas, un estudio transversal
analitico en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callao, hall6 una
prevalencia para EC de 2.76 % en donantes de sangre®.

Por otro lado, la coinfeccién de VIHy EC se suma como un problema de salud publica
en América Latina, porque ambas enfermedades comparten factores de riesgo y
pueden tener consecuencias graves en la salud de los pacientes. La coinfeccion
puede aumentar la carga viral del VIH y acelerar la progresion de la enfermedad, asi
como aumentar la mortalidad en pacientes con VIH, ya que el sistema inmunol6gico
debilitado de los pacientes con VIH puede tener dificultades para controlar la EC’.
Estudiar la prevalencia de esta coinfeccion es esencial para para conocer la magnitud
del problema y evaluar su impacto en la salud de estos pacientes para desarrollar
estrategias de prevencion y tratamiento adecuados; considerando que anualmente
en el departamento de Loreto existe un elevado niumero de casos de infeccién por
VIH®. Asimismo, permitira identificar pacientes coinfectados para proporcionarles un

tratamiento temprano y mejorar su calidad de vida reduciendo la mortalidad.

La investigacion proporcionara informacién valiosa para desarrollar estrategias de
prevencién y control que se adapten especificamente a la poblacion de pacientes con
VIH en Loreto. Esto puede incluir la implementacién de programas de deteccién
temprana, educacion sobre practicas seguras y acceso a tratamiento eficaces. Por
otro lado, se contribuira al conocimiento cientifico y a la comprensién de las
interacciones entre enfermedades infecciosas, que puede ayudar a desarrollar

estrategias mas efectivas para el manejo de pacientes con coinfecciones.

1.5.2. Viabilidad
o Alta prevalencia de pacientes VIH que asisten al Hospital Regional de Loreto.

o Existe reportes de casos de EC en la Amazonia peruana.

13



1.6. LIMITACIONES

o Pacientes que no deseen participar en el estudio.

o Falsos positivos de pacientes VIH coinfectados con EC.

o Seroprevalencia de la EC en pacientes con VIH es baja o inexistente.
o Fichas con datos de pacientes incompletos.

CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES
2.1.1. A nivel internacional

En 2023, se realizé un estudio descriptivo transversal que utilizé ELISA-EAE (extracto
alcalino de epimastigote de T. cruzi) y TESA Blot (test de inmunotransferencia con
antigeno excretado-secretado de tripomastigote de T. cruzi) para evaluar los
anticuerpos especificos contra T. cruzi en 240 muestras de sueros de pacientes con
VIH SIDA (Sao Paulo, Brasil). EI ELISA-EAE arroj6é una prevalencia del 2.0 % pero
con el TESA Blot de T. cruzi se detecté una prevalencia del 0.83 %. Concluyen que
sus resultados demuestran la necesidad real de aplicar pruebas diagndsticas con alta
sensibilidad y especificidad que puedan ayudar a evaluar el estado actual de la
coinfeccion Chagas/VIH en Brasil con el fin de estratificar el riesgo efectivo de

reactivacion y, en consecuencia, de disminucion de la mortalidad °.

En 2022, se desarroll6 un estudio transversal donde se evalud la prevalencia de
infecciones por T. cruzi y Strongyloides stercoralis en migrantes infectados por el VIH
de América Latina inscritos en la Cohorte Italiana de pacientes sin tratamiento
antirretroviral (ICONA) entre 1997 y 2018. Usaron dos ELISA comerciales
complementados con Immunoblot comercial y CLIA en caso de discordancia. De 389
pacientes, 15 (3.86 %) tuvieron al menos una prueba ELISA de Chagas positiva. La
prevalencia de la EC fue del 0.5 % o del 1.29 % segun la técnica de confirmacion.
Encontraron que la precision de los seroroensayos para la enfermedad de Chagas y
la estrongiloidiasis en pacientes VIH positivos no esté clara, para evitar infecciones
mortales, se debe implementar estrategias de diagnostico adicionales en pacientes

en riesgo con resultados serolégicos no concluyentes 12,
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En 2021, se evalu6 mediante un estudio transversal las caracteristicas
epidemioldgicas de personas con VIH coinfectadas con T. cruzi (PWH) en
Cochabamba, Bolivia, y estimaron la parasitemia con la reaccion en cadena de la
polimerasa cuantitativa (qPCR) en tiempo real en pacientes con y sin evidencia de
reactivacion. Por microscopia, 32 de 116 pacientes VIH tuvieron serologia positiva
para T. cruzi asociado con EC crénica (27.6 %). Dieciséis de 32 (50 %) pacientes con
serologia positiva fueron positivos por gPCR, y cuatro de los 32 (12.5 %) fueron
positivos por microscopia directa. La correlacion entre T. cruzi estimada mediante
gPCR+ y la carga viral del VIH fue estadisticamente significativa con rsBC = 0,61, P
= 0,047. Dada la importante mortalidad de pacientes y la reactivacion de Chagas en
57 % de los pacientes con recuentos de CD4+ < 200 células/mm3, proponen que se
considere la deteccion de Chagas crénica en los PWH en regiones endémicas y en
poblaciones de inmigrantes en regiones no endémicas. Asi mismo opinan que las
personas con inmunosupresion avanzada tienen niveles mas altos de parasitemia
estimada por qPCR y lo sugieren para la vigilancia activa de la reactivacion de Chagas

y tratamiento con terapia antitripanosémica hasta lograr la reconstituciéon inmune?*2,

En 2020, en un estudio de cohorte de pacientes VIH-Brasil entre 2003 y 2014, se
evaluaron los factores asociados con las enfermedades cardiovasculares (ECV) y el
impacto de las ECV prevalentes en la mortalidad por todas las causas en personas
que viven con el VIH en tratamiento antirretroviral. Entre 5614 pacientes, la tasa de
ECV fue de 3.5 (intervalo de confianza del 95 % [IC del 95 %] 2.9-4.3) por 1000
personas-afio. La ECV se asoci6 con edad avanzada, raza negra, ECV pasada,
hipertension, dislipidemia de alto grado, alguna vez fumdé y recuento nadir bajo de
células CD4. La tasa de mortalidad fue de 16.6 (IC del 95 %: 15.1-18.3) por 1.000
personas-afio que se asoci6 fuertemente con haber tenido un evento de ECV en el
pasado. Afirman que los factores tradicionales y especificos de los VIH asociados con
las ECV entre las personas con VIH en Brasil son similares a los identificados entre
las personas con VIH de paises de altos ingresos y que tienen un alto riesgo de
muerte. La atencion y el tratamiento de las ECV es prioridad a medida que esta

poblacién envejece y se expande el uso de la terapia antirretroviral®:.

En 2017, para conocer la prevalencia de la coinfecciéon Chagas/VIH desarrollaron un
estudio transversal con 200 pacientes con VIH, entre enero y julio de 2013, en la
ciudad de Pelotas, en el sur de Rio Grande do Sul (Brasil), zona endémica de la EC.

De ese grupo de pacientes encontraron 10 sujetos positivos para T. cruzi mediante
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inmunoensayo de microparticulas de quimioluminiscencia e inmunofluorescencia
indirecta. La encuesta mostré una prevalencia de coinfeccién del 5% entre pacientes
con VIH (IC 95 %: 2.0-8.0); 3.8 veces mayor que la estimada por el Ministerio de Salud
de Brasil. Seis individuos tenian una carga viral superior a 100.000 copias por JL, una
diferencia estadisticamente significativa para la presencia de T. cruzi. Sus hallazgos
resaltan la importancia de realizar pruebas de deteccion a los pacientes con VIH

provenientes de areas endémicas de la EC 4.

En 2010, se ejecutd un estudio transversal y longitudinal para conocer la prevalencia
de la EC entre pacientes VIH seropositivos y definir el perfil clinico de los casos
coinfectados que asistieron al Hospital de Campinas, Brasil. La prevalencia de sujetos
coinfectados fue de 1.3 % compuesto principalmente por mujeres con edad media y
carga viral mediana en este grupo de coinfectados. Por otro lado, el estudio
longitudinal incluyé 20 pacientes (12 mujeres), edad media de 43+/-8,7 afios que
fueron seguidos por 35.8 meses y se les realizé un total de 113 pruebas serolégicas
para Chagas que resultdé en 89 (78.8 %) reactivas/positivas, 21 (18.6 %) dudosas y
tres (2,6%) no reactivas/negativas. Concluyeron que los pacientes infectados por el
VIH deben realizarse pruebas de deteccion de EC cuando sea epidemiol6gicamente

relevante 1°.

2.1.2. A nivel Nacional

Escasos y/o inexistentes son los estudios que evallan la seroprevalencia de la EC en
pacientes con VIH en el contexto nacional, pero se cuenta con los siguientes

antecedentes:

En 2015, un estudio transversal estimé la seroprevalencia de la infeccién por T. cruzi
en humanos (n=611), animales domésticos [perros (n=106) y cuyes (n=206)] en
comunidades de la Provincia de Cutervo, Peru. La seroprevalencia de T. cruzi entre
humanos, perros y cobayas fue del 14,9% (IC 95%: 12.2-18.0 %), el 19.8 % (IC 95 %:
12.7-28.7 %) y el 3.3 % (IC 95 %: 1.4- 6.9 %) respectivamente. En una comunidad, la
prevalencia de la infeccion por T. cruzi fue del 17.2 % (IC del 95 %: 9.6-24.7 %) entre
los participantes < 15 afios, lo que sugiere una transmision reciente. Esta
investigacion documenta una prevalencia sustancial de la infeccidon por T. cruzi en
Cutervo y resalta la necesidad de mayor atencion y esfuerzos de control de vectores

en el norte del Peru 8.
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En 2009, se evalud las pruebas rapidas Stat-Pak y Trypanosoma Detect en residentes
de Bolivia y Peru. Las muestras positivas fueron confirmadas por tres ensayos
convencionales y las negativas por al menos dos o mas ensayos. En residentes
bolivianos, las pruebas Stat-Pak y Trypanosoma Detect tuvieron una sensibilidad de
87.5 % y 90.7 %; ambos dieron 100% de especificidad. En cambio la sensibilidad en
residentes peruanos fue menor: 26.6 - 33.0 % (Stat-Pak) y 54.3-55.2 % (Trypanosoma
Detect); ambos tenian especificidades > 98 %. Incluso en bolivianos, estas
sensibilidades son impropias para el diagndstico. La baja sensibilidad en Peru puede
estar relacionada con la cepa del parédsito. Aseguran que las pruebas rapidas de la
EC deben usarse considerando el lugar geogréfico, antes de su implementacion
generalizada para su deteccion 7,

En 2008, se realizd una encuesta seroldgica de 1.615 nifios (<18 afios) y 639 adultos
residentes de los distritos periurbanos de Tiabaya y Sachaca, Arequipa. De 1.615
nifios, 75 (4.7 %) estaban infectados por T. cruzi. El peligro de infeccion aumento6 un
12 % por afio de edad, y los nifios que vivian en barrios marginales de las laderas
tenian 2.5 veces mas probabilidades de infectarse que los que vivian en comunidades
mas bajas. Los datos de prevalencia por edad de un barrio demostraron que los
adultos no tenian mas probabilidades de ser seropositivos que adolescentes. Los
resultados del modelo de maxima verosimilitud indican que la transmision de T. cruzi
comenz6 hace <20 afios. Concluyen que el problema de la EC en entornos
periurbanos de Arequipa, es de suma urgencia lograr la eliminacion de la transmision
vectorial de T. cruzi y la identificacién de los casos positivos a Chagas principalmente
nifios, asi también seguir con los esfuerzos de control de vectores y la educacién para

evitar factores de riesgo modificables 2.

En 2005, se llev6 a cabo un estudio transversal (diciembre de 2001 y julio 2002) para
conocer la prevalencia de anticuerpos contra T. cruzi en puérperas y ver la
transmision congénita de la EC en Arequipa, Peru. El tamizaje de todas las puérperas
para anticuerpos contra T. cruzi fue mediante inmunofluorescencia indirecta (IFl),
inmunoabsorcién enzimatica ELISA y se us0 a la titulacion de anticuerpos 1gG por IFI
como prueba confirmatoria. La prevalencia general de EC en 3000 puérperas di6 0.73
%; que resultd mayor en los centros de salud de zonas rurales: en el Pedregal (2.2
%) y en la Joya (4.1 %) (P = 0.018) asociada al contacto con el vector (P < 0.05) y
nacer en una zona endémica (P < 0.01). S6lo 4 de las 20 madres obtuvieron

resultados positivos en el xenodiagndstico (20 %). El estudio sostiene que la
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prevalencia de EC en puérperas de Arequipa, es baja. No se encontraron casos de
transmisién congénita. Recomiendan plantear estudios de deteccién prenatal que
incluya a un mayor nimero de madres y también las madres que dan a luz en sus

hogares .

2.1.3. A nivel Local

No existe estudios que exploren la prevalencia de la EC en pacientes con VIH en

nuestra region Loreto, sin embargo, podemos listar los siguientes:

En 2021, se public6 un informe referente a las caracteristicas clinicas y
epidemioldgicas de 8 nuevos casos agudos de EC agudo (ECA) en la cuenca
amazaonica entre 2009 y 2016, siete casos eran nifios. La edad promedio fue de 12.7
+13.7 afios, rango entre 1 a 44 afios y 4/8 casos eran hombres. Un caso se relaciono
con diarrea aguda, otro con leptospirosis y dos con infeccion del tracto urinario. La
tasa de letalidad global fue del 12.5 % (1/8). Fueron el linaje Tcl y TclV identificados
como los agentes etioldgicos de la EC en estos ECA. Afirman que la tarde deteccion
es frecuentemente relacionada con la baja sospecha diagnéstica en pacientes que
hacen fiebre *°.

En 2020, se evaluo la prevalencia de la EC en mujeres embarazadas en la ciudad
de Iquitos, Perl. Un total de 300 mujeres embarazadas participaron en el estudio
transversal entre mayo y junio de 2019. La serologia (ELISA) fue positiva sélo para
una mujer de 25 afios (prevalencia= 0.33 %, intervalo de confianza al 95 % 7.1-13.9
%), ella residia en zona periurbana de Iquitos y su casa era de madera con techo
de hojas, era asintomatica y padecia de EC crénica. Mencionan que la prevalencia

de Chagas es baja en el area urbana y periurbana de Iquitos #°.

En 2018 se realiz6 un estudio de seroprevalencia de Chagas en 2558 adultos
donantes de sangre que se atendieron durante enero y diciembre del 2017 en el
Banco de Sangre del Hospital Regional de Loreto. Se encontré 11 casos reactivos
para Chagas que representa el 0.43 % mayoria fueron del sexo masculino
provenientes de zona urbana (90.9 %). Mencionan que es de suma importancia
realizar el descarte de T. cruzi en donantes para evitar transmitirlo por via sanguinea,

y representa una forma de propagacion de esta enfermedad?:.
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2.2.3.

En 2013, se reportaron 6 casos de enfermedad de Chagas Aguda (ECA) en nifios de
comunidades indigenas amazaonicas de la provincia de Datem del Marafén, Loreto
(2006 — 2010). Los 6 casos presentaron fiebre, 4/6 hepatomegalia, 2/6
esplenomegalia y 5/7 tripomastigotes de T. cruzi en frotis grueso, con una tasa de
letalidad del 33.3 %. Rhodnius pictipes y Rhodnius robustus adultos se encontraron
dentro de las viviendas y en los peridomicilios. Los autores mencionaron que todos
los casos fueron aislados y manifestaron un nuevo enfoque de ECA en poblacion

indigena %2,
2.2. BASES TEORICAS

2.2.1.Enfermedad de Chagas

Enfermedad parasitaria, sistémica, crénica, adquirida por las heces y/o la orina de
triatominos, también es llamada tripanosomiasis americana causada por T. cruzi. El
nombre de esta patologia es en mérito a su descubridor en 1909, el médico e

investigador brasilefio Carlos Chagas 2.

2.2.2. Agente etioldgico T. cruzi

Es un protozoario flagelado intracelular pertenece a la familia de los
tripanosomatideos, incluida en el orden de los kinetoplastidos. Muestra dos fases
diferenciadas dentro de su ciclo biologico. En el huésped vertebrado cuando esta en
la sangre tiene forma de tripomastigote, pero cuando invade las células adapta la
forma de amastigote, y en huésped invertebrado (vector) presenta la forma de

epimastigote y tripomastigote metaciclico 2.

Distribucién

Inicialmente la EC se restringia a zonas rurales de las Américas (con excepcion de
las islas del Caribe), pero debido al desplazamiento de los humanos muchos
infectados residen actualmente en entornos urbanos y fueron detectados en Norte
América (Estados Unidos y Canada), Europa, el Mediterraneo Oriental, el Pacifico

Occidental y Africa 2.
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2.2.4. Transmision

T. cruzi se adquiere por contacto con las heces y/o la orina infectada del vector, que
se alimentan con la sangre de su huésped vertebrado entre ellos los humanos. Estos
vectores se hallan entre las grietas y agujeros de paredes y tejas de las casas,
gallineros y almacenes (zonas rurales y suburbanas). Los triatominos pican en zonas
expuestas de la piel y defecan /orinan cerca de la picadura. T. cruzi ingresa al cuerpo
humano cuando la persona se frota accidentalmente y hace que las heces o la orina
contaminada entren en contacto con la picadura, los 0jos, la boca o lesion cutanea

abierta 223,
El parasito T. cruzi asimismo se transmite:

) por contaminacion oral, consumiendo alimentos contaminados con heces u
orina de triatominos o marsupiales infectados;

° por via transplacentaria durante el embarazo y/o el parto;
. por transfusiones sanguineas;
. por el trasplante de érganos, y

. por incidentes de laboratorio 2.

2.2.5. Sintomas
Enfermedad de Chagas posee dos fases:

a) Fase aguda, dura entre uno y dos meses, casi sin sintomas o son leves y/o
no especificos. El 50 % de infectados presentan una lesion cutanea o hinchazoén
amoratada de un parpado conocido como signo de Romafia (que indica via de
entrada del parasito en el organismo), algunas personas presentan fiebre, dolor de
cabeza, dolores musculares, engrandecimiento del tamafio de los ganglios linfaticos,

dificultades para respirar, palidez, hinchazén y dolor abdominal o toracico.

b) Fase cronica, aqui T. cruzi permanece escondido en el masculo cardiaco y
digestivo. Un tercio de los infectados aguantan trastornos cardiacos y uno de cada
diez muestran alteraciones digestivas (ampliacion del tamafio del es6fago o del
colon), neuroldgicos o mixtas. Con el transcurrir del tiempo ésta patologia causa

muerte subita por arritmias cardiacas o insuficiencia cardiaca progresiva #%.
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2.2.6. Diagndstico

Se fundamenta con el hallazgo del parasito en la sangre o en los tejidos del paciente
sea mediante gota gruesa o reacciones inmunoldgicas positivas, es recomendable la

utilizacion de al menos dos test seroldgicos diferentes 623,

2.2.7. Tratamiento

La enfermedad de Chagas es 100 % curable si se trata al inicio o fase aguda con
beznidazol o con nifurtimox ambos matan a T. cruzi y sus eficacias disminuyen con el
tiempo, asi como también reacciones adversas es frecuente en adultos. Este
tratamiento también se indica en caso de reactivacion de la infeccion y en personas
gue estan iniciando la fase crénica incluyendo mujeres y nifias de edad fértil (tanto

antes o después del embarazo), para evitar la transmisién durante el embarazo 3.

2.2.8. Control y Prevencion

La prevencion de ésta enfermedad incluye: control vectorial, cribado de la donacién
de sangre y/o de productos sanguineos y 6rganos antes de un trasplante y/o
transfusién, ejecucion de pruebas y tratamiento de nifias y/o mujeres en edad
reproductiva, recién nacidos y hermanos de madres con EC que no recibieron

tratamiento precedentemente 2.

2.3. DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

2.3.1. Parésito
Ser vivo que habita sobre o en el interior de un huésped de donde obtiene su

alimentacién provocandole un dafio o una enfermedad.

2.3.2. Anticuerpo
Es una proteina circulante que aparece en los vertebrados, como respuesta a una

exposicion a estructuras extrafias conocidas como antigeno.
2.3.3. Test de ELISA

ELISA (Ensayo de Inmunoabsorcién Ligado a Enzimas), los test se disefian para

detectar anticuerpos o antigenos de un agente infeccioso.
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2.3.4. Seroprevalencia
Porcentaje de personas de una determinada poblacién que presentan anticuerpos en la

sangre contra un agente infeccioso.

2.3.5. VIH

Virus de la inmunodeficienca humana (VIH) causada por el retrovirus VIH-1 y en
menor proporcion por el VIH-2, destruye glébulos blancos (leucocitos) que debilita el
sistema inmune, si no se trata causa el sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA).
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1. HIPOTESIS

La seroprevalencia de la enfermedad de Chagas en pacientes con VIH de un Hospital de Nivel

Il de Iquitos supera el 1%.

3.2.  VARIABLES Y DEFINICIONES OPERACIONALES

VARIABLE P ESCALA DE
INDEPENDIENTE DEFINICION INDICADOR VALOR FINAL MEDICION
Presencia de
Seroprevalencia de | anticuerpos para | Anticuerpos Densidad Optica (DO) Ordinal
Chagas la enfemedad de anti-T.cruzi >0.600
Chagas
VARIABLE . ESCALA DE
DEPENDIENTE DEFINICION INDICADOR VALOR FINAL MEDICION
Adolescente: 14 — 18
afios
N ) Adulto joven: 19 — 35 .
Afos de vida Edad afios Ordinal
Adulto mayor: mayor de
35 afos
Paciente .y
! Condicion Masculino
orgnanica gue Sexo Nominal
distingue varon y
mujer Femenino
Rural
Lu_gar d? Procedencia ure Nominal
residencia Urbano
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CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1. DISENO METODOLOGICO

Este es un estudio observacional de tipo descriptivo, prospectivo transversal de
colaboracion internacional entre: Universidad Nacional de la Amazonia Peruana
(UNAP), Hospital Regional de Loreto “Felipe Santiago Arriola Iglesias”, Instituto de
Investigaciébn Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL)-Hospital General

Universitario de Alicante (HGUA) y Universidad Miguel Herndndez de Elche (Espafa).

4.2. DISENO MUESTREAL
4.2.1. Ubicacion geografica

Este proyecto de investigacion se ejecutara en el Hospital Regional de Loreto “Felipe

Rojas Iglesias” que es un hospital de nivel lll de la ciudad de Iquitos, Pera.

4.2.2. Poblacion de estudio

Se incluira todos los pacientes con infeccion por VIH confirmada, independientemente
de su estadio, atendidos en el Hospital Regional de Loreto durante el contacto

ambulatorio de seguimiento u hospitalario en caso de ingreso del paciente.

4.2.3. Tamafio de la poblacion de estudio

Para poder calcular una prevalencia proxima del 1% para T. cruzi, con un nivel de
confianza del 95% y un margen de error de 2%, de una poblacién de 1500 pacientes

con infeccion por VIH y una pérdida del 6% debemos contar con 323 individuos.

n= — NZ5p(1-p)
o (N-1)-e2+Z2:p-(1-p)

Donde:

n = tamafo de la muestra que se desea calcular

N = tamafio de la poblacion

Z = desviacion del valor medio que aceptamos para nivel de confianza (95 % ->Z =
1.962)

p = proporcién = 0.5

e = margen de error (0.02)

24



4.2.3. Criterios de seleccion

4.2.3.1. Criterios de inclusion

Pacientes de ambos sexos (>14 afos) con infeccién por VIH confirmada.

Personas que por si mismas o mediante la facultad de su tutor o representante
legal, tengan la capacidad para comprender la hoja de informacion al paciente
y firma del consentimiento informado.

4.2.3.2. Criterios de exclusién

4.3.

Pacientes sin consentimiento y/o asentimiento informado.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

4.3.1. Variables y recolecciéon de datos

Todas las variables a recoger y analizar se encuentran disponibles en la hoja de

recogida de datos (HRD) personal de cada paciente (Anexo 2):

Datos sociodemogréficos: edad, sexo, lugar de residencia, nivel de estudios.
Datos epidemiolégicos relevantes.

Datos clinicos: embarazo, comorbilidades, habitos téxicos, clinica actual,
exploracion clinica.
Datos sobre el contagio y el estado actual de la infeccion por VIH.

Resultados del test rapido de diagndstico y/o de la prueba analitica de

laboratorio
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Tabla de Variables

Variables

Definiciéon

Tipo por su
naturaleza

Escala de
Medicion

Categoria

Valores de las
categorias

Medio de verificacion

Edad

afios de vida desde el nacimiento

Cuantitativa

Razo6n

Edad en afios

Numérica

Ficha de Datos

Sexo

condicién organica que distingue
varén y mujer

Cualitativa

Nominal

Masculino

Femenino

Nominal

Ficha de Datos

Nivel educativo

nivel de educacién culminado

Cualitativa

Nominal

Sin estudios

Primaria

Secundaria

Universitaria

Nominal

Ficha de Datos

Ocupacion

labor que desarrolla

Cualitativa

Nominal

No trabaja
(estudiante, ama de
casa

Trabajo manual
(mecanica,
agricultura,
construccion...

Trabajo artesanal
(textil, carpinteria,
decoracion...)

Trabajo autbnomo

Trabajo intelectual
(arquitectura,
medicina, ingenieria,
docencia...

Nominal

Ficha de Datos

Residencia

lugar donde vive

Cualitativa

Nominal

Rural

Urbano

Nominal

Ficha de Datos

Material vivienda

Cualitativa

Nominal

Hojas o adobe

Nominal

Ficha de Datos




material fabricado de la casa que
habita

Madera

Material noble

Si
Animales animales o mascotas en casa Cualitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
No
Conoce triatominos vector de enfermedad de Chagas Cualitativa Nominal N Nominal Ficha de Datos
o]
Camina descalzo no usa zapatos o sandalias Cualitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
No
o . Si
Embarazo estado fisiologico de las mujeres Cualitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
cuando se desarrolla el feto No
. . . Si
Lactancia materna si se aliment6 de Ia'madre Cualitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
cuando era un bebé No
Transfusiones acto de transmitir o recibir sangre Cuantitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
en las arterias o venas No
Diabetes
Hipertension
Desnutricién
2 de d HTA, DM o colesterol
- presencia de dos o mas I . - . .
Comorbilidad enfermedades en simultaneo Cualitativa Nominal Cardiopulmonar Nominal Ficha de Datos
Digestiva
Neuroldgica
Oncoldgica
Otros
Toxicos Consumo de drogas y/o alcohol Cualitativa Nominal Nominal Ficha de Datos
No
Sintomas alteracion del organismo por una Cualitativa Nominal Precisar cuales Nominal Ficha de Datos

enfermedad




presencia de microorganismos en

Parasitos intestinales

Hepatitis Bo C

Infecciones el individuo Cualitativa Nominal ETS (sffilis, etc) Nominal Ficha de Datos
Tuberculosis
Otros
No
Al menos 1 vez por
evacuacion de las heces liquidas mes
Diarrea de tres a mas veces en el dia Cualitativa Nominal Al menos 1 vez por Nominal Ficha de Datos
semana
Al menos 1 vez por
dia
Via de contagio de VIH adquisicion del virus VIH Cualitativa Nominal Precisar forma de Nominal Ficha de dgtc_)s 0 Historia
contagio clinica
Ulltimo CD4+ ggzg?:d de linfocitos en la Cuantitativa Razo6n células/mm3 Numeérica Historia clinica
Carga viral cantidad de VIH presente en la Cuantitativa Razén Numero de copias Numérica Historia clinica

sangre




4.3.2. Técnicas de laboratorio

Para la deteccion de anticuerpos IgG contra T. cruzi en suero y/o sangre de los
pacientes se utilizard dos pruebas seroldgicas:

o Test inmunocromatografico WL Check Chagas (Wiener, Argentina)

o Chagatest ELISA recombinant v.4.0 (Wiener, Argentina)

Se considerard un paciente seropositivo si ambas pruebas seroldgicas son

positivas y a la muestra de ese paciente se le realizar4d PCR para T. cruzi.

4.4. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Todos los andlisis estadisticos de los datos se efectuaran con GraphPad Software
Prism Windows 5.0 y el programa SPSS 22 para el disefio de las tablas y graficos. El
andlisis de la presencia de serologia positiva frente a T. cruzi, con las variables
epidemioldgicas y clinicas se efectuardn para conocer si existe asociaciones entre
serologia y dichas variables. Las variables que salieran significativas en el analisis
univariado se incluirdn en un andlisis multivariado. La medida de asociacion se

calculara en odds ratio (OR), 95 % ajustados con IC del 95 %.

4.5. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio cuenta actualmente con la aprobacion del comité de Etica del
Hospital Regional de Loreto CEI, Constancia N° 18-CIEI-HRL-2023 (lquitos, Peru)
(Anexo 3). Asimismo, sera enviada al comité de ética de la Universidad Nacional de
la Amazonia Peruana. El estudio se llevara a cabo de acuerdo con la Ley 14/2007 de
Investigacién biomédica, practicando la Declaracién de Helsinki version 2023. Se
respetara la confidencialidad de los datos. Todos los participantes que ingresan al
estudio deberan firmar el consentimiento informado y la informacién clinica sera
anonima y codificada para cada uno. Para menores de 18 afios, el consentimiento

informado ser& brindado por su madre, padre o tutor legal (Anexo 4).
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES MESES
1 2 3 4 5
Revision de la literatura X X X X X

Elaboracion y
aprobacion del plan de X X
tesis

Ejecucion del plan de
tesis

Analisis e interpretacion
de resultados

Redaccién del informe
final de tesis
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COSTO TOTAL DEL PROYECTO

Precio

Partida Descripcién [Cantidad [ Unitario Precio
S/ Total S/.
2.3.21.299 | Otros gastos
. 60
Movilidad local pasajes 10 600
2315 Mgterlales y
Utiles
2.3.15.1 De oficina
Papel bond de .
80 gr. Ad 2 millares 15 30
CD’s 5
regradables unidades 6 30
. 112
2.3.15.12 |Foldersmanila iy des 1 12
_ 6
6 lapices unidades 1 6
Tinta de .
impresora 1 unidad 120 120
USB 1 unidad 40 40
Materiales,
insumos,
instrumental y
accesorios
médicos,
quirdrgicos,
odontolégicos
y de
2318 2 laboratorio
Guantes de 6 caja x
nitrilo 100 unds 23.5 141
. 1 cajax
Mascarillas 100 unds 10 10
1 cajax
Gorros 100 unds 10 10
Alcohol 96° 3L 10 30
Kit de ELISA |4 kit 670 2680
Servicio de
2.3.274 procesamiento | Varios 600
de datos
Subtotal 4309
20% de
Gastos 1500
imprevistos
Total S/ 5,809.00
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ANEXO 1
MATRIZ DE CONSISTENCIA

Tipo de disefio

Poblacion de Instrumento de

Titulo Pregunta Objetivos Hipotesis de estudio estudioy recoleccion
procesamiento

GENERAL:
Determinar la )
seroprevalencia de la Pacfl_entez con V(Ide
enfermedad de Chagas confirmada atendidos en
en pacientes con VIH el Hospital Regional de
de un Hospital nivel Ill Loreto.
de Ilquitos.
ESPECIFICOS:

S I ia de | Cual | *Describir los factores La seroprevalencia Tamafio de la muestra

roprevalenci ; : . :
eroprevalencia ae la ¢cluales la de riesgo para la La seroprevalen Estudio 323 pacientes.

Enfermedad de Chagas en
pacientes con VIH de un
Hospital de nivel Il de
lquitos, Setiembre 2023 -
Marzo 2024

seroprevalencia de la
enfermedad de Chagas
en pacientes con VIH de
un Hospital de nivel Il de
lquitos?

adquisicion de T. cruzi.

*Evaluar la relacion de
la serologia de T. cruzi
con el estadio de la
infeccién por VIH.

*QObjetivar infeccién o
reactivacion aguda en

pacientes con serologia

T. cruzi positiva
mediante PCR.

de Chagas en
pacientes con VIH
de un Hospital de
nivel Ill de Iquitos
supera el 1% .

observacional de
tipo descriptivo,
prospectivo
transversal

Ficha de datos

Deteccion de anticuerpos /Historia Clinica

1gG contra T. cruzi en
suero y/o sangre de los
pacientes mediante test
inmunocromatografico y
ELISA
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ANEXO 2

Ficha de Recogida de Datos

w ISAIM Ganardiiat Vasnoas - Conmetesa 08 Sanioas Urisersy ¢ Saud Woies

o HospEN Garwial Uaverstano oe AcaTs
. aram IR Rss du LOVIGRC N SA RS » BOMEiGe 00 Akcans (ISAEILL) - Fundandn
Bl m

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
“Tamizage de ln mfacodn por Trypancsoma crurl MTLY y Strongyoides steccecails y pacdsines
intestinales en pacientes con nfeccidn por VIM on la Amazonia Peruana®,

D Coogodepamcparte || (-1 | | |
"A. INFORMACION DE VISITA |

L Fm“ml._l_lll_l._lll l._l.._l_.l(mm

8SEXD:
F. DE NACIMIENTO CCUPACION
LUGAR DE RESIDENCIA NIVEL EDUCATIVO:

(8 WECOGOADE DATOS = |

Instrecciones: Uene oste formulano para ios pacontes gee son algitlos vy que hayen dado s
CONSAINIONLD Para PACipar an o estudia. Dabe cor rellanado ¢f mEmo diz de selscciin, sies
posibie, por of perscrtal dirdco del sstudio,

1.- EPDEMIOLOGIA (Pragerrio 213 passopavie ssbne s sigairite (iormect S0 & meos 30 pregheie)
1.9, Atecedentes Peraonsies

1,11 HA TENIDO PICADURA DE TRIATOMICOS: Clu Ono Dxcwbe
1.1.2 SABE S| RECIEN0 LACTANCIA MATERNA Du Owo Oroute
1.1.3 HA RECIBIDO TRANSFUSIONES SANGUNEAS [Tlu Two Do wbe
1.1.& TIENE ANIMALES EN CASA: Oy Omo O ste
1.1.5 CAMNA DESCALZO POR ZONAS HUNEDAS Oy Clino o sate
1.1.6 HABITOS TOXICOS: Os CIno e
1.1.7 EMBARAZO ACTUAL 0% 1% [0 % sbe
1.1.8 TIENE ALGUNA OTRA ENFERMEDAD INPORTANTE: [Ta [wouowee
1.1.0 ALGUNA VEZ HA TENIDO TUBERCULOSIS: Os OwoOnoses

1110 ALGUNA VEZ HA TENIDO PARASITOS INTESTINALES: [O9 vl wesoe

o AL REGIONAL o
&5 A
“Folla

frviala Iglesias™

' A R d - e -202)
Foeka vls A0 <16 i 2
Faoha s Ewpicausn; T TRTTY

Comité insiousdonal da fiica
o0 Ives Ygacidn

e r - { 3 Pusiatie FHlAS
Fawn 9 Comry fe Dttt cn et Gesess aetrarntrw fu Slownn Awks b Beam 11 D00, Akerie OF RN T
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mul Ceneraltat Velencers - Cormeliors de Sanded Universal v Sabud Mitics

l ) S Hongital General Lntvpritano ce Mcate
-‘wu-- 1PSDIAD S Ivestipacds Santans v BOmédion de Same (15018 ) - Pusaddn MSaNs
ID Cogodeipanidpadts | 1 J-1_1__1__|
1.2 Comcierinticas del o ger
121 HAVIVIDO EN ZONA RURAL. COu COwo) v sete
12.2 CUANTO TIRMSO VIVE BN SU SBSIDENCA ACTUAL || | I%es) e cabe

12.5 SUBARNO ES CONSIDERADD. [Joarm tw i ractd [ amartars (s [No b
124 TWPO DE MATERIAL DE CONSTRUCCION DE LAS PAREDES DE LA VIVIENDA

[ wrered robie 1oovEnTO) [Cvanesa (oo wpnctizcel  [Two wte
125 TPO DE MATERIAL DE CONSTRUCCION DEL TECHO DE LA VIWENDA
Cloaawsins Doos vancan [oeojmpeetgan) __ [vo ute

126 TPO DE MATERIAL DE CONSTRUCCION DIFL PISO DE LA VIVIENDA
] Musersd e ceveno) [Jvacera ] remsa [TJovsfegeotgen)  [Dvosebe

1.3 Anecadanies famiams
150, CASOS DECANCER: [J9 [Oao [l wee
1.32 PARALIGIS O ENFERVEDAD NEUROLOGICA Oa Oro 0w wis

2.- DATOS CLiNICOS
21 Setomas meerales

Clvmarctdgen [ rarmonss [J0geses [Cetives [Juriweia [Joem incectious]
[ T e A

22 Qesosicione

22.1. CUANTAE DEPOSICIONES HACE AL DA wpectceal _ [mosze
222 CONSISTENCA: [] Darz [ Pastaea ] tiguds [Juo mte

2.3 QRM0S rHievITNE 90 13 0XI9ACION (sipeotau) Cika wne

3.- ESTADO DE LA INFECCION FOR EL WM
3.1 W de contagle sewsr T veren [ parwrows [0 st
3.2 Estadio SIDA: (] % [0 Inosete (TAL RECIONAL oy

¥
*o e : T, Awicla ]*.t;.bo

N* P 10 ~pif - 4ni.z023
Foacks s/ a

W e A
Fecha e B - . ‘T:L.L,'%'“
R ——

Comes baliius nnal de Eics

- iAo

el Laghiasd (wvie, Codve du boomel igosbormn de Banopmes Nabor o L MAT
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"m Genmraiitat Vaengare - Cormelaria de Sankind Urwsersel v Sebud Miice
Howpeal Garmral iveratin o 08 KKATY

._." Irattuts de IwestGaodn Santarad y Bomidca 00 Alcante (ISASIAL) - Auncaadtn FIRANO
ID Cotgo delpartcpsme ||| -1__1__|_|
3.3 Unme valor e INfochos GO (opeobomy [ o ssontis
34 Ommo vMor 08 GALIR AN moectani Do spvecne
15 INNCCIONES QPONUNISIAS (woecthgue: Do sate

36 Tratamiento actual (1% Cno Duds arwi

T Brricla 1glesiag®
NPl 2k -0 ove - soey

Fecha dedpral  in g oy - a8ad

Focha e Expirsoicn noy- 2oxy

Cemite nsiucions de Eilen
an ixvesligaciog

Ponpte Sagaonel Lawen, Larem On Fived Guchanes e Bans s A s LA | L iaermier! Mg bevidaie » How

38




ANEXO 3

Constancia de Aprobacion del Comité de Etica del Hospital Regional de
Loreto

Tl

¥ “HOSPITAL REGIONAL DE LORETO “FELIPE ARRIOLA IGLESIAS"

CONSTANCIA No 018~ CIEI - HRL - 2023

El director del Hospital Regional de Loreto; a través de la Oficing de Apayo a la Docencia
e nvestigackin, y el Comité Institucional de £tica en Investigacién (CIE1), HACE CONSTAR
que el presente proyecto de Investigacion, consignado ¥neas abajo, fue APROBADO, en
cumplimiento de los estandares del Instituto Naclonal de Sslud {INS), acorde con las
priovidades Regionales de Investigacidn, Balance Riesgo/beneficio y confiabilidad de los
datos, entre otras, Slendo catalogado como: ESTUDIO CLINICO CON RIESGO MEDIO,

segin detalle:

Titulo ded Proyecto: “Tamizaje de la infeccién por Trypanosoma crud,
HTLV, Strongyloides stercoralis y otros parasitos
intestinales en pacientes con infeccidn por VIH en la
Amazonka Peruana®, (TryP-PERU 3.1)

Cddigo de Inscripcidn: 10-018-CIE3-2023,

Modalidod de investigacion - EXTRAINSTITUCIONAL,
Irvestigador {es): MARTIN CASAPIA MORALES, MD.

Cualquier eventuaidad durante su ejecucién, bos Investigadores reportarin de acuerdo
con |35 Normas y plazos establecidos, as mismo emitiran ef Infoeme final socializando
los RESULTADOS obtenides. £l presente documento tiene vigencia hasta el 11 de mayo
del 2024, £| trdmite para su renovacion serd un minimo de 30 dias antes de su
vencimiento.

Punchana, 11 de mayo del 2023,
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ANEXO 4

Consentimiento Informado

" ISABIAL

D&

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO,

| ‘Tml'amkhhfndnm'mmamtmv"

: Strongyiides Stercodrs y parfokos rissticges en 2acentes o0
| Thido b proyectes edeccitn por VIK an b Amazonis Feruana (TrypPansd) ’
= Versidn del protecolo: 1.0 (27 de enero de 2023) paed
nvestigader peincipal | Dr. Wifredo Martin  Casagls Morses Asochacios Ovl Sebwe
mfen | Amaoka Servico Ge bfectolgla-Hosptal Regional de Lomo,
Loremzigace  prioaipal | Den. Josd Manuel Ramos Ricda, Servicn de Wediona Tntema, |
o0 Trpafa: Hospkal Gereral Undverstario de Alcante 3
| CONVOCATORIA INTESNA PARA LA ASIGNACION OE CREDITO A |
PROYECTOS OF INVESTIGACION DE CARACTER [INTERNACIONAL

Tuenie ge PARA LA CONSICUCION DC LOS O2)CTIVOS DC DESARROLLO |
AnaroaTvenrs SOSTENIBLE DE LA AGENDA 2030 DE LAS MACIOMES UNIDAS, |

CONV. UMH-GVA REF, SOLCIF 2021/0005. (CO0. 11-138.8-2022
L ooay), N o . -~
[ Dv. Wilredo Martin Casape Movsies ol Nro. de Celbalar 965 621 830,
Infoemacidn de

Srecodn Urd. Jandin A-27 41a. Da B Fannng-iguitos. ]

MNos gimos & ented pars soliCfar s COnssolmsmin pars Particpae =n un proyscto de
Investigecidn, Dste proyecto he sido aprobado por el Comite de Etice ded Hospital Regional de
LovetD (Jowtos, Pord). El propedio S0 Hovard 3 G300 de acuordo & las noemas de Buena Practica
Oca v & s princgios $UCS M maconves 4phcabies o b nvistigacdn médics sn humanos
[Declaraciin de Melsioki y su USima revision),

Con al fn da que puosa dockawr 5 0050 partipar @n osto proyecto, o5 Imgortanta que
ANUeNda POr QUi #5 NECERI SSTA INVeSUGA 00N, 10 Que va & IMpRGa SU PMUOPAcKds, 0mo se
ve a wtlizer su informacian y sus poabies beneficion, resgos y mudestion, Uo exte documento
paded sncontrar infarmacidn detailada sobre of proyects. Por faver, tdmese ¢l bempo necesano
pora ey sentamente o KTGMEACEN PrORCCONAta & CONRINAACIHN ¥ NOSOtros fe adararemos s
dudas que e pesdan surglr. Cusrdo haye comprenddo o proyecto se le solicterd que flinne el
consentemiento iformads o detes partiopsr en al.

B scide participar sn sate sstudo debe saber Gee B e vobintanamsots y qus podrd,
asl miEmo, abandonario en cuslquier momento. En o ceso en gue dedids sessender su
PAUCpAnIOn, i NG YA 2 SLPOARr MINgUN B de penalzacda N pérdds © perjuce e s
derechos y cukdados midicos

El proyecio 5= llevard 2 cabo en el Hospial Regionsy! de Loveto {Tquitos, Pend).

mqﬂuwmm

La enfermedad de Chapas (EC). caesate por o Trypanosoma cruzl 2 traves de |a pcaturs
de o chinzre, I erfermedad por virus [infolrépico humans de celules T de tipo 1 (HTLY 1), virus
sfquinge pradorenactaments vis Bclsncs materns o saxul, y s isfeccién por Strongyicides
stercoralis, adquirida por vis war infeccones de mayor rekevanta y

12,011 ggr 203 133

Fecha da &, i _ o2 08
Feohs de Eaplraciioe 1 7 ) 2824

Cominé stilveonsl de Elaa
0 nveatigacion
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W ISABIAL

1D B

gravedad en pacientes infectados por & wirus de la inmunodeficiencia hsmana (VIH} gue viven
an regiomes tropicales, pudiendo provocar casos fatales por reactivacitn aguda [EC) o mayoer
gravedad de mfecciones concomitantes (HTLV-1, 5. stercaralia).

Para su diagndstico, existen prusbas analiticas ripidas y efectives gue permiten saber si
un individuo ha generado inmunidad [(defensas) frente & Trypanosoma cruzl, HTLV-1 o
Strongyleides. La frecuencia de estas infecciones (proporcidn de individuos que presentan la
enfermedad en una poblaciin) ha sido estudiada en varias dreas de Perl, pero se desconoce en
gran medida la frecuencia en la Amazonia peruana y sobre odo se carecen de datos sobre éstas
en poblacidn VIH. Comocerla, ayudaria a comprender mejor su situacibn real, ¥ a mejorar el
controd ¥ manefr de esta enfermedad en estos pacientes especialmante vulnerables.

LCUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

Conocar la prevalancia da la enfermedad de Chagas (EC); def wirus HTLY, estrongloidiasis,
parasitosis intestinal e infeccién por coccidia en pacientes con nfeccion par WIH. & su vez, se
pretende determinar los factores de resgo de presentar dichas en pacientes con infeccidn por
WIHS.

LiCOMO SE WA A REALIZAR EL ESTUDLIO?
La duracidn del estudia se prolongard durante un perioda de tiempo de 12 mesed, per
egte periodo podrd ser mayer o menor {2n funcidn de las circunstancias de desarrolio del misma).

Si decide participar, &3 probable gue dnicamente necesite permanecer en consulta
alrededor de 15-30 minutos, ¥ gue no necesite acudie a la consulta del médico de ferma
extraordinaria.

Antes que nada, serd informado ¥ a cantinuacidn se solicitard su consentimients Informado
de participacidn en el estudio; a continuacidn se recogerdn los datos epiderniokbgicos mediante
una entrevista semi-estructurada v oral, sienda los datos registrados, bien an plataforrma digital
{Tabler) o papel, segin el contexta o penmita; despuss se realizara un pinchaze an &l dedo para
la toma de sangre vanosa (para EC, 5. starcoralls y HTLV-1). Los resultados de este test seran
asimisme registrados; finalmente, a los pacientes con resultade positive se les realizard PCR para
EiZ).

¥ ademds sa le solicitard una muastra de heces

Mos gustaria almacenar durante al menos 5 afes cualesquiera de Sus muestres sobrantes

aqu! BEMEFICIOS PUEDD OBTENER POR PARTICIPAR EM ESTE ESTUDIO?Y

Usted recibird el mésmo tratamiente y atencédn médica participe o no an al proyecto. En
consecwendcia, no obtendrd ningldn beneficio directo con su participacién. No obstante, en caso de
un resuitado positivo en el/los test de diagndstico, podria baneficlarse de una detaccidn termprana
¥ por lo tamte un maneje dinico pesiblemente mas favoratle. Asimismo, 13 informackin que nos
facilita, asi como |a qua s8 obtenga da los andlisis que s& raalicen, puedan sar de gran wtilidad
para mejorar &l conacimianto que tenemos hoy dia de astas enfermedadas v allo permiticd idear
formas de prevencidn, manejo y tratamiento majores que las que posesmos en la actualidad.

Paor su participacion en el estudio no obtendrd compensacien econdmica .

LUE FUEDD SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?
Al tratarse de un estudio obfervacional en el que Unicaments L& ohsarva ¥ résdgen sus
detos sin que axista intervencibn axperi Le s Womarian en cuenta los

ﬂm" REGIOMNAL DEJ‘.Q
Re
e

oA
."r )

3 3o T TSR X
| 8 -pif - /6T DTS
Feche O RAY MWE3

Fecha de Expiracion; gy sy =azy

Comitdé Institucional de Elica
an Investigackin
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Inconyenienies posilies derteados de e rasileacidn del 1est rapido S BRpnGstico |gereraimu s

alguna moksta mey igor por ol pnchazo en of dedo y/o 02 & extracotn do 5 mistme
06 Sangme [medants procsdin o Nadaual), Gue geerain edls No NOLYS MEs MOOTeRbianies,
puSenco ccasicnar ligeros sintomas (dolor, irftaciin, etc,) & nivel local de lo guncin,

LQUE DATOS SE VAN A RECOGERY

Dates sccied omografcos ; adad, seso, gar de resdenca, rivel de eatudion.

Datos apdemisiigicos mievantes.

Datos cincos embarang, cumarbiidaces, Balutos thocos, ofinica sctusl, exploractdn cinkcs
Datos sobre e comaglo vy o estado actual de \a infeccidn por VIN.

Resutsdos 4ol tost rdpido de disgndsticn yo de la prushs analitics de intaratono,

LCOMO SE THATARAN MIS DATOS PERSONALES ¥ COMO St PRESERVARA LA
CONFIDENCIALIDAD?

LA mecogida, tratamiento y WSO di Kok Suton requerion por sthe sutuCio ke Rark e acusrda
a b estipyado en Ley Orgénice 2018, de 5 de Sclembue, g Protecciin de Datos Personales y
gerantia S¢ s derechos digitales, v & b estipulado en of Regamento (LE) 2016679 del
Parliments surnpmo y tel Cormego de 27 de abirll @u 2015 de Protecods de Datos (A0PD),

El acoms0 & s wdomecion  pesonal guedard  restringo o médko  ded
estwdn/coladoradores, autoridades sankanas v ‘os Organcs de asesoravente del Institute do
Lgvestgacidn Santarks v SMomddica de Alicante (FSASIAL), Cuando 0 prectsen, para comprobar
ks atos y procedinienton del eodio, pero sampre marteniende a confidencieldad de ka
mismos de acuerdo o lo legisiacdn vigoste. El [vvestigador, coando procese y trate sus detos
tomard lac madidas oportunas para protegerios ¥y evitar of Ac00s0 A 106 IMEEMOos do tarcerss N
wtornad os

Usted suede gjercer los derechos de acteso (pedy Bfummaciin sobee la infermacdén suya
qQue Nay guardada on I Dase de 4t08), 08 OPOSICIEN (MQGATER & Sar lox catos ), de cance ol
(soRckar gue se destruyen (05 atos) y mctiBcackin (sl con o tGempo se modifics algdn dato o 3=
detects algin error)l. Puede rewocer o consentimiento pare ol lratamsents de sus datos
pertondbes difigubadows al nvwiigador.

Adernds de estos derechos, y S acuendo ol RGPD, usted tAmdidn piade Bmear o
trdarmiento O SOlis QUE SEN INCOMEcDs, SOUCLEr UNB COME 0 que 5¢ trasladen 3 un tercero
(portatiidag) loe duton gue witie! ha faciitade para of eStudo. Pura sperctar suk deodnos,
Orijase i Pvestigador princgs Ol estudo. Le mcorfamos que os detos 1o we pusden sllsiner,
sunQue defe 02 particigar en & estudio para garantizar & valder de b investigaciin y cumphr,
fuers el tass, con jos Sedene loga s y 106 M QL R0S 3 datorRaciin 00 Med CIMINtDs. Acl mismd
Herw derecho & dingrss & e Agercia Os Protecciin de Daton & 10 quedars satislecho,

Tanto i Centro como of Promotor son responsaties respectivaments del atamionts de
Ut A0S y S0 COMPOARLen & Cumalr 20N B NOMATVG Ce proteccidn de datos on vigor. Los
Catox MOOGIEas Pard o sAtLd o sstardo [HentiNcados Mmediants un cOpo, v Marsrd Gue o s
cluyes formacidn que pusds dentificane, y 8o su médico ded estudio/colabomdones pedra
relacionar dichos Cate CON wetnd y C0on su Nstoria cinkca. For o tanto, sw identiiad no sord
V0 & AINGUNE OL%A PArsSn® Saivd 3 136 JUI0NRdA08S SINRAAAS, CUaniD a6l o requeran o &
casos de wrgencls médica Los Comids de Ttica de la Investigackin, oy representantes de bs

T

1L -gopt - 2223

Fechar r.csiém ¥ 0o 4e4)
Fecha de Baglracide oo ) 2028

Cam®d insriucions! de Etica
on lnvestipicxa
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o ISABIAL
1) E-

Mtoridad Santaca on materia de inspeccion v of porsonal Jutor2ado por of Fromotor, Unicamante

pocrie accedor para comprosar b datcs personales, los procadimientos del estudo clinico v of
cumplimienta de Bs fonMmas de beans prictica cinkca (Sempre manmionends B confidencialdad
de & infermecion) .

U Ievestigador y ol Promotor estdn obligados & comnmervar ios datos mcogon pars o
estudio al menos hests 25 afos tras su Mnalaackie. Postenommente, su nfomeacion pesonsl solo
¢ coveervard por el contre pard of Cudado de s salud y por el promotor pars otros fnes de
IRABGRCAN SN S U] Nubiira SA0r0Ad0 SU CONMANMMMS pars sho, v o asi 1o porrwite
M Sy v requintos dticos aplicali bes.

S reolzéramos transforencia de sus dotos codificades fuese de la UE o las entidades de
PUESTID QIUPOD, 3 ESIAdONE 08 SeNVICG 0 2 WvesDAdones Cemifcos que colaboren con
ronotros, ks detos del participants guederka protegifon con salvaguardes tals come contralon
¥ 0troe mecansmos por las avioridades do proteccien de dotos,

LCON QUIEN PURDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?
S M. precksa mayor nfomacin sobee ol asiudo Deede contactar con of Dr. De. Wifreoo Martin

Casapio Morajes al Nro, de Celular 965 621 B0, direccion Urd. Jandin A-27 4ta. De 4 Fanning-
Igatos

He 160 la fomacdn propeecanads mds pmiba. He readizado todas s pregantas que tengo en
whle MEme o, ACRPIS VOLIMANAMANDE Que MK MUSLAES SO0 Contervadid St enificacde

Frma del sueto do Investgacon Fecha

Nomare del sujeto Of Investigacion en impranta

F;uhhmuwmcm ' Foche

nambnt;h ww:u*ndmmmmmw

2" 2, Arvdola Igleaias™

‘B. ﬂ!-au-u‘,]

Pechado/ vutuzida: W 4023
Pechntlo Canlracién gy hay 2334
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