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1. Introducción	  
La	   epidemiología	   del	   paciente	   infectado	   por	   el	   virus	   de	   la	   inmunodeficiencia	  

humana	  (VIH)	  en	  UCI	  ha	  cambiado	  drásticamente	  desde	  el	  inicio	  de	  la	  pandemia,	  tanto	  
desde	  el	  punto	  de	  vista	  del	  motivo	  de	  ingreso	  como	  del	  pronóstico	  de	  estos	  pacientes.	  
De	  acuerdo	  con	  las	  publicaciones	  del	  grupo	  del	  San	  Francisco	  General	  Hospital	  se	  han	  
establecido	  5	  eras	  en	  esta	  evolución.	  

En	  la	  primera	  era	  (1981-‐1985),	  el	  70%	  de	  los	  pacientes	  VIH	  que	  ingresaban	  en	  UCI	  
lo	   hacían	   por	   insuficiencia	   respiratoria	   secundaria	   a	   neumonía	   por	   Pneumocystis	  
jirovecii	   (PCP).	  El	  pronóstico	  de	  estos	  pacientes	  era	   infausto	   (mortalidad	  hospitalaria:	  
69%,	  85%	  si	  necesitaban	  ventilación	  mecánica	  (VM),	  con	  una	  supervivencia	  media	  tras	  
el	  alta	  hospitalaria	  de	  tan	  solo	  7	  meses)	  (1-‐3).	  

La	   introducción	  de	   los	   corticoides	   como	  parte	  del	   tratamiento	  de	   la	   insuficiencia	  
respiratoria	   en	   la	   PCP	   (4-‐8)	   marca	   la	   segunda	   era	   (1986-‐1988).	   La	   supervivencia	  
hospitalaria	  pasa	  del	  14	  a	  más	  del	  40%	  y	  se	  describe	  una	  mortalidad	  en	  VM	  menor	  del	  
36%	  (9-‐15).	  

En	   la	  tercera	  era	   (1989-‐1991)	  se	  produce	  un	   importante	  aumento	  del	  número	  de	  
ingresos	  en	  UCI	  de	  estos	  pacientes,	  atribuido	  a	  un	  “exceso	  de	  optimismo”	  en	  relación	  a	  
los	   buenos	   resultados	   de	   la	   era	   anterior.	   Probablemente	   esto	   conlleve	   una	   mala	  
selección	  de	  los	  pacientes,	  ya	  que	  la	  mortalidad	  en	  UCI	  aumenta	  significativamente.	  En	  
esta	  fase,	  la	  supervivencia	  hospitalaria	  de	  los	  pacientes	  con	  PCP	  que	  ingresan	  en	  UCI	  es	  
del	  24%	  (16).	  

La	   introducción	   del	   tratamiento	   antirretroviral	   y	   la	   profilaxis	   de	   la	   infección	  
oportunista	   en	   estos	   pacientes	   marca	   la	   cuarta	   era	   (1992-‐1995).	   Se	   produce	   un	  
importante	  descenso	  en	  el	   número	  de	  pacientes	  que	   ingresa	   como	   consecuencia	  de	  
una	  PCP	  y	  de	  la	  mortalidad	  hospitalaria,	  que	  se	  sitúa	  en	  torno	  al	  37%	  (17).	  

La	   era	   actual	   (1996-‐actualidad)	   es	   la	   del	   tratamiento	   antirretroviral	   de	   gran	  
actividad	  (TARGA).	  La	  supervivencia	  de	  los	  pacientes	  VIH	  en	  UCI	  se	  equipara,	  incluso	  a	  
largo	  plazo,	  a	  la	  del	  resto	  de	  pacientes	  críticos	  no	  VIH	  (18-‐29).	  

Actualmente,	  la	  mayoría	  de	  los	  pacientes	  infectados	  por	  VIH	  que	  ingresan	  en	  UCI	  lo	  
hacen	  por	  patología	  no	   relacionada	  con	  SIDA	  y	   sólo	  una	  minoría	  de	   los	   ingresos	   son	  
provocados	  por	  PCP	  (18,	  25,	  27),	  aunque	  existen	  estudios	  que	  siguen	  reportando	  una	  
elevada	   proporción	   de	   ingresos	   por	   patología	   relacionada	   con	   SIDA	   a	   pesar	   del	   alto	  
porcentaje	  de	  pacientes	  que	  recibe	  TARGA	  en	  el	  momento	  del	  ingreso	  (20,	  26,	  30).	  	  

La	   insuficiencia	   respiratoria	   es,	   durante	   toda	   la	   pandemia,	   el	   principal	  motivo	  de	  
ingreso	   de	   los	   pacientes	   infectados	   por	   VIH	   (1,	   17,	   31).	   Actualmente,	   aunque	   ha	  
disminuido	   su	   frecuencia,	   sigue	   siendo	   la	   primera	   causa	   de	   ingreso	   (18,	   19).	   Las	  
alteraciones	  del	  sistema	  nervioso	  central	  son	  una	  causa	  emergente	  de	  ingreso,	  siendo	  
en	  la	  era	  actual,	  la	  segunda	  causa	  de	  ingreso	  en	  varias	  series	  (21,	  25,	  32,	  33).	  La	  sepsis	  
y	  la	  neumonía	  bacteriana	  son	  causas	  de	  ingreso	  en	  UCI	  cada	  vez	  más	  frecuente	  (el	  30%	  
de	  los	  ingresos	  por	  insuficiencia	  respiratoria	  es	  debido	  a	  neumonía	  bacteriana)	  (18,	  27,	  
34-‐36).	  

Ciertas	   variables	   se	   han	   mantenido	   como	   factores	   pronósticos	   a	   lo	   largo	   del	  
tiempo:	  necesidad	  de	  VM,	  PCP,	  neumotórax,	  APACHE	   II,	  hipoalbuminemia	   (9,	  16,	  17,	  
19,	   21,	   22,	   24-‐27,	   31,	   32,	   35,	   37,	   38).	   En	   otras,	   existen	   estudios	   contradictorios:	   en	  
algunos	   estudios,	   estar	   recibiendo	   TARGA	   en	   el	   momento	   del	   ingreso	   en	   UCI	   se	   ha	  
relacionado	  con	  una	  mayor	  probabilidad	  de	  sobrevivir	  (18,	  25,	  29),	  sin	  embargo,	  otros	  
estudios	  no	  han	  encontrado	  esta	  asociación	  (19,	  20,	  23,	  24,	  26,	  30).	  Lo	  mismo	  ocurre	  



	  

	  

con	  el	  recuento	  de	  linfocitos	  T	  CD4,	  existen	  estudios	  que	  no	  encuentran	  relación	  entre	  
una	  mayor	  mortalidad	   y	  bajo	   recuento	  de	  CD4	   (18-‐21),	   y	  otros	  que	   sí	   la	   encuentran	  
(16,	  17,	  26,	  28,	  31,	  35,	  39).	  Un	  estudio	  reciente,	  sugiere	  que	  no	  existe	  relación	  entre	  las	  
variables	  relacionados	  con	  la	  infección	  (recibir	  TARGA,	  recuento	  de	  CD4,	  carga	  viral…)	  y	  
la	   mortalidad,	   sino	   que	   ésta	   se	   relaciona	   con	   las	   comorbilidades	   y	   el	   fracaso	   de	  
órganos	  durante	  el	  ingreso	  (23).	  	  

En	  nuestro	  conocimiento,	  no	  existe	  ningún	  estudio	  multicéntrico	  prospectivo	  que	  
haya	  analizado	  los	  datos	  de	  los	  pacientes	  VIH	  en	  UCI.	  Tampoco	  se	  ha	  publicado	  ningún	  
estudio	   centrado	   en	   el	   manejo	   del	   tratamiento	   antirretroviral	   en	   las	   unidades	   de	  
críticos.	  

Existen,	  pues,	  ciertos	  aspectos	  acerca	  de	   los	  cuales	  no	  disponemos	  de	  suficientes	  
datos:	  

1. Aunque	  la	  supervivencia	  ha	  mejorado	  significativamente	  a	  lo	  largo	  de	  los	  años	  
de	  la	  pandemia,	  el	  pronóstico	  de	  estos	  pacientes	  no	  es	  uniforme	  en	  todos	  los	  
países,	  siendo	  más	  favorable	  en	  los	  países	  industrializados	  que	  en	  países	  en	  vías	  
de	   desarrollo.	   En	   Europa	   y	   EEUU	   se	   ha	   reportado	   una	  mortalidad	   actual	   del	  
paciente	   VIH	   en	   UCI	   de	   21-‐29%	   (18-‐20),	  mientras	   que	   en	  México	   y	   Brasil,	   la	  
mortalidad	  es	  del	  43-‐45%	  (28,	  29).	  En	  nuestro	  país,	  los	  datos	  más	  recientes	  son	  
de	  una	  serie	  de	  57	  pacientes	  ingresados	  en	  UCI	  con	  insuficiencia	  respiratoria	  e	  
infiltrados	   pulmonares	   bilaterales	   entre	   1993-‐1998,	   con	   una	   mortalidad	   del	  
40%	   (35).	  Más	   antigua	  es	  otra	   serie	  de	  25	  pacientes,	   con	  una	  mortalidad	  del	  
48%	  (40).	  No	  disponemos,	  por	  tanto,	  de	  datos	  actualizados	  de	  la	  epidemiología	  
de	  los	  pacientes	  infectados	  por	  VIH	  en	  nuestro	  país.	  	  

2. Existe	  cierta	  incertidumbre	  acerca	  de	  la	  importancia	  de	  ciertas	  variables	  como	  
factores	  pronósticos,	  como	  pueden	  ser	  el	  encontrarse	  recibiendo	  TARGA	  en	  el	  
momento	  del	  ingreso	  o	  el	  estado	  inmunológico.	  

3. El	   inicio	  o	   la	   administración	  de	  TARGA	  en	   las	  UCIs	   es	  un	   tema	   controvertido.	  
Existen	   protocolos	   basados	   en	   recomendaciones	   de	   expertos	   (41,	   42),	   y	   un	  
estudio	  retrospectivo	  que	  muestra	  una	  mayor	  supervivencia	  en	  pacientes	  que	  
reciben	  TARGA	  de	  forma	  precoz	  durante	  el	   ingreso	  en	  UCI	   (28).	  No	  hay	  datos	  
publicados	   acerca	  del	  manejo	  de	  estos	  pacientes	  desde	  el	   punto	  de	   vista	  del	  
tratamiento	  antirretroviral	  en	  las	  UCIs	  de	  nuestro	  país.	  

4. La	  proporción	  de	  pacientes	  bajo	  TARGA	  ha	  aumentado	  significativamente	  a	   lo	  
largo	  de	   los	  años.	  Esto	  debería	  acompañarse	  de	  un	  cambio	   significativo	  en	   la	  
microbiología	   de	   la	   infección	   que	   provoca	   el	   ingreso	   en	   UCI,	   que	   no	   ha	   sido	  
descrito	  hasta	  el	  momento.	  

	   	  



	  

	  

2. ¿Qué	  puede	  aportar	  este	  estudio?	  
Los	  resultados	  de	  este	  estudio	  nos	  permitirán:	  

a) Conocer	  la	  epidemiología	  de	  los	  pacientes	  VIH	  en	  UCI	  	  
b) Establecer	   el	   pronóstico	   (general	   y	   de	   grupos	   concretos	   como	   pacientes	   con	  

sepsis,	  o	  en	  ventilación	  mecánica)	  de	  los	  pacientes	  críticos	  VIH	  	  
c) Estudiar	  los	  posibles	  factores	  pronósticos	  (de	  mortalidad,	  estancia	  prolongada,	  

sobreinfecciones…)	   en	   los	   pacientes	   VIH	   críticos	   (tanto	   en	   general	   como	   de	  
subgrupos	  como	  pacientes	  con	  sepsis,	  o	  en	  ventilación	  mecánica)	  

d) Analizar	  el	  manejo	  de	  la	  infección	  por	  VIH	  en	  nuestras	  unidades,	  desde	  el	  punto	  
de	  vista	  del	  tratamiento	  antirretroviral	  

	   	  



	  

	  

3. Objetivos	  
3.1 Objetivo	  principal	  

-‐Estudiar	  la	  epidemiología	  del	  paciente	  VIH	  en	  UCI	  	  
-‐Establecer	  el	  pronóstico	  de	  pacientes	  VIH	  en	  UCI	  
	  

3.2 Objetivos	  secundarios	  
-‐Establecer	  los	  posibles	  factores	  de	  riesgo	  de	  mal	  pronóstico,	  intentando	  desarrollar	  un	  
score	  pronóstico	  (general	  y	  adaptado	  a	  diferentes	  patologías)	  
-‐Analizar	  la	  epidemiología	  y	  el	  pronóstico	  de	  diferentes	  subgrupos	  de	  especial	  interés	  
	   Subgrupo	  de	  pacientes	  con	  Sepsis	  Grave/Shock	  Séptico	  
	   Subgrupo	  de	  pacientes	  en	  ventilación	  mecánica	  
	  
Sub-‐estudio:	  
-‐Manejo	  de	  la	  infección	  por	  VIH	  en	  UCI	   	  



	  

	  

4. Material	  y	  métodos	  
a) Diseño	  del	  estudio	  

Estudio	   epidemiológico,	   prospectivo,	   descriptivo,	   no	   intervencionista,	  
multicéntrico.	  

El	   sub-‐estudio	  de	  manejo	  de	   la	   infección	  por	  VIH	  en	  UCI	   se	  plantea	  de	   forma	  
retrospectiva.	  Al	  alta	  del	  paciente	  se	  recogerán	  los	  datos	  referentes	  al	  TARGA,	  si	  lo	  ha	  
recibido,	  durante	  la	  estancia	  en	  UCI.	  

b) Población	  
-‐Criterios	  de	  inclusión	  
	   Se	   incluirá	   todo	   paciente	   con	   infección	   por	   el	   virus	   de	   la	   inmunodeficiencia	  
humana	  (conocida	  o	  diagnosticada	  durante	  el	  ingreso)	  que	  ingrese	  en	  UCI	  durante	  un	  
periodo	  de	  1	  año.	  
-‐Criterios	  de	  exclusión	  
	   Como	   único	   criterio	   de	   exclusión	   se	   establece	   la	   negativa	   del	   paciente	   o	  
representante	  a	  participar	  en	  este	  estudio	  

	   	  



	  

	  

5. Datos	  
Todos	   los	   datos	   incluidos	   por	   los	   investigadores	   en	   el	   cuaderno	   de	   recogida	   de	  

datos	  online	  serán	  codificados	  mediante	  un	  código	   (propio	  del	  estudio,	  diferente	  del	  
número	  de	  historia	  clínica).	  En	  todo	  momento	  se	  mantendrá	  la	  confidencialidad.	  

Al	   ingreso	   en	   UCI	   se	   recogerán	   las	   principales	   variables	   demográficas,	   scores	   de	  
gravedad	   (APACHE	   II	   y	   SOFA),	   comorbilidades,	   factores	   de	   riesgo	   y	   clasificación	   de	  
infección	  por	  VIH,	  tratamiento	  antirretroviral	  y/o	  profilaxis	  de	  infección	  oportunista,	  y	  
causa	  de	  ingreso	  en	  UCI.	  

Durante	   el	   ingreso	   en	   UCI	   se	   recogerá	   la	   necesidad	   de	   soporte	   de	   órganos,	   la	  
aparición	   de	   complicaciones	   infecciosas	   (reflejando	   su	   localización,	   gravedad	   y	  
microbiología)	   y	   el	  manejo	  de	   la	   infección	  por	  VIH	  en	   lo	  que	   respecta	  a	   tratamiento	  
antirretroviral.	   	  



	  

	  

6. Análisis	  de	  datos	  
Los	  análisis	  se	  realizarán	  utilizando	  el	  software	   libre	  R	  (http://www.r-‐project.org).	  

Las	  variables	  gaussianas	  se	  expresarán	  como	  media	  ±	  desviación	  estándar	  (DE)	  y	  las	  no	  
gaussianas	  como	  mediana	  [mínimo	  y	  máximo].	  Las	  variables	  cualitativas	  se	  expresarán	  
como	   	  frecuencia	   y	   porcentaje.	   Para	   conocer	   la	   normalidad	   de	   las	   variables	   se	  
realizarán	   los	   test	   de	   Kolmogorov-‐Smirnov/Shapiro	   Wilk.	   Se	   realizarán	   pruebas	  
paramétricas/no	  paramétricas	  (Chi-‐Cuadrado,	  Test	  exacto	  de	  Fisher,	  T-‐Student	  y	  U	  de	  
Mann-‐Withney).	   Se	   tomará	   un	   valor	   de	  p<0.05	   para	   establecer	   una	   diferencia	   como	  
estadísticamente	  significativa..	  
	   	  



	  

	  

7. Aspectos	  éticos	  del	  estudio	  
Se	  solicitará	  el	  consentimiento	  firmado	  a	  los	  pacientes	  o	  allegados	  para	  participar	  

en	  el	  estudio.	  Debido	  a	   las	  particulares	  condiciones	  de	  confidencialidad	  del	  grupo	  de	  
estudio,	  únicamente	  se	  solicitará	  el	  consentimiento	  informado	  a	  aquellos	  familiares	  o	  
allegados	  en	  que	  se	  tenga	  la	  certeza	  de	  que	  conocen	  el	  diagnóstico	  de	  la	  infección	  por	  
VIH	  del	  paciente	  y	   sólo	  en	  aquellos	   casos	  en	   los	  que,	  por	   la	  evolución	  clínica	  no	   sea	  
previsible	  que	  el	  participante	  pueda	  consentir	  con	  posterioridad.	  En	  aquellos	  casos	  en	  
los	  que	  la	  familia	  o	  allegados	  desconozcan	  el	  diagnóstico	  de	  infección	  por	  VIH,	  sólo	  el	  
propio	   paciente	   podrá	   autorizar	   su	   participación	   en	   el	   estudio.	   Se	   velará	   por	   los	  
derechos	  y	  la	  seguridad	  de	  los	  pacientes	  participantes	  en	  el	  estudio,	  de	  acuerdo	  a	  los	  
principios	   de	   la	   Declaración	   de	   Helsinki	   (Actualización	   en	   Seúl,	   2008).	   La	  
confidencialidad	   de	   los	   datos	   personales	   está	   asegurada,	   respetando	   en	   todo	  
momento	   los	   principios	   éticos	   básicos	   de	   la	   investigación	   y	   establecido	   por	   la	  
legislación	  vigente	  (Ley	  Orgánica	  15/1999	  de	  13	  de	  Diciembre,	  de	  protección	  de	  datos,	  
Ley	   41/2002	   de	   Autonomía	   del	   Paciente	   y	   Ley	   14/1986,	   General	   de	   Sanidad;	  
Declaración	  de	  Helsinki	  y	  Declaración	  General	  de	  la	  UNESCO).	  Todos	  los	  datos	  clínicos	  
que	  puedan	  revelar	  su	  identidad	  se	  procesarán	  en	  la	  más	  estricta	  confidencialidad.	  No	  
se	   realizarán	   cesión	   de	   datos	   a	   terceras	   personas	   sin	   previo	   consentimiento	   de	   la	  
persona	   objeto	   del	   estudio.	   De	   la	  misma	   forma	   no	   se	   utilizarán	   los	   datos	   obtenidos	  
para	  fines	  distintos	  a	  los	  objetivos	  de	  este	  estudio.	  

Cada	  investigador	  de	  cada	  centro	  tiene	  la	  obligación	  de	  presentar	  el	  protocolo	  a	  los	  
Comités	  Éticos	  pertinentes	  en	  su	  ámbito	  antes	  de	  	  iniciar	  la	  participación	  en	  el	  estudio.	   	  



	  

	  

8. Política	  de	  publicaciones	  
Los	  datos	  generales	  serán	  accesibles	  sólo	  para	  los	  coordinadores	  del	  estudio	  hasta	  

la	  primera	  publicación	  de	  los	  resultados	  generales.	  Posteriormente,	  cada	  propuesta	  de	  
sub-‐estudio	   realizada	   a	   los	   coordinadores	   por	   algún	   participante	   al	   estudio,	   tendrá	  
acceso	  a	   los	  datos	  y	  recibirá	  el	  soporte	  estadístico	  correspondiente,	  mencionando	  en	  
su	  publicación	  que	  los	  datos	  corresponden	  al	  estudio	  “EM-‐VIH-‐UCI”.	  

En	   todas	   las	   publicaciones	   obtenidas	   del	   análisis	   de	   la	   base	   de	   datos	   creada,	  
aparecerán	   referenciados	   todos	   los	   participantes,	   teniendo	   en	   cuenta	   el	   grado	   de	  
participación.	  
	   	  



	  

	  

9. Plan	  de	  trabajo	  y	  cronograma	  
a) Elaboración	  y	  revisión	  del	  protocolo	  
b) Aprobación	  por	  comité	  de	  ética	  
c) Reclutamiento	   de	   centros	   e	   investigadores	   participantes	   (septiembre-‐

diciembre	  2014)	  
d) Reclutamiento	  de	  pacientes.	  Duración	  prevista	  del	  estudio:	  1	  año	  (junio	  2015-‐

mayo	  2016,	  ambos	  inclusive)	  
e) Análisis	  de	  datos	  (mayo-‐septiembre	  2016)	  
f) Publicación	  (2016-‐2017)	  

	   	  



	  

	  

10. Aval	  científico	  
El	  estudio	  cuenta	  con	  el	  aval	  científico	  de	  la	  SEMICyUC	  y	  ha	  sidp	  presentado	  en	  el	  

Grupo	  de	  Trabajo	  de	  Enfermedades	  Infecciosas	  y	  Sepsis	  (GTEIS).	  
El	  estudio	  cuenta	  con	  el	  respaldo	  del	  Grupo	  de	  Estudio	  de	  Infección	  en	  el	  Paciente	  

Crítico	   (GEIPC)	  de	   la	  Sociedad	  Española	  de	  Enfermedades	   Infecciosas	  y	  Microbiología	  
Clínica.	  
	   	  



	  

	  

11. Centros	  participantes	  e	  investigadores	  principales:	  
• CHU	  A	  Coruña	  (A	  Coruña):	  Luis	  A.	  Álvarez	  Rocha	  
• CHU	  Ourense	  (Ourense):	  Pablo	  Vidal	  Cortés	  
• HU	  Dr	  Peset	  (Valencia):	  Susana	  Sancho	  Chinesta	  
• H	  Son	  Llátzer	  (Palma	  de	  Mallorca):	  Marcio	  Borges	  Sá	  
• H	  Vall	  d’Hebron	  (Barcelona):	  Jordi	  Rello	  Condomines	  
• Hospital	  del	  Mar	  (Barcelona):	  Francisco	  Álvarez	  Lerma	  
• Hospital	  Galdakao	  Usansolo	  (Galdácano)	  :	  Naia	  Mas	  Bilbao	  
• CHU	  Ferrol	  (Ferrol):	  Carmen	  J.	  Fernández	  González	  
• HU	  Nuestra	  Señora	  de	  Candelaria	  (Sta	  Cruz	  de	  Tenerife):	  Mar	  Martín	  Velasco	  
• HU	  Arnau	  de	  Vilanova	  (Lleida):	  María	  Begoña	  Balsera	  Garrido	  
• HU	  Severo	  Ochoa	  (Leganés):	  Miguel	  Ángel	  Blasco	  Navalpotro	  
• HU	  Lucus	  Augusti	  (Lugo):	  José	  María	  Sánchez	  Andrade	  
• H	  General	  Universitario	  (Alicante):	  José	  Cánovas	  Robles	  
• Hospital	  SAS	  (Jerez):	  Angel	  Estella	  García	  
• HU	  Infanta	  Cristina	  (Badajoz):	  Manuel	  Robles	  Marcos	  
• Hospital	  de	  Sagunto	  (Sagunto):	  Miguel	  Ángel	  García	  García	  
• Hospital	  de	  la	  Santa	  Creu	  i	  Sant	  Pau	  (Barcelona):	  Paula	  Vera	  Artázcoz	  
• HU	  de	  Burgos	  (Burgos):	  María	  del	  Valle	  Ortiz	  
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