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traducir, íntegramente o en parte, alguna de sus publicaciones.

Las solicitudes y las peticiones de información deberán dirigirse a la Unidad de VIH/SIDA, Washington, DC, Estados Unidos de América, 
que tendrá sumo gusto en proporcionar la información más reciente sobre cambios introducidos en la obra, planes de reedición, y 
reimpresiones y traducciones ya disponibles.
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Las publicaciones de la Organización Panamericana de la Salud están acogidas a la protección prevista por las disposiciones sobre 
reproducción de originales del Protocolo 2 de la Convención Universal sobre Derecho de Autor. Reservados todos los derechos. Las 
denominaciones empleadas en esta publicación y la forma en que aparecen presentados los datos que contiene no implican, por parte 
de la Secretaría de la Organización Panamericana de la Salud, juicio alguno sobre la condición jurídica de países, territorios, ciudades 
o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o límites. La mención de determinadas sociedades mercantiles 
o de nombres comerciales de ciertos productos no implica que la Organización Panamericana de la Salud los apruebe o recomiende 
con preferencia a otros análogos. Salvo error u omisión, las denominaciones de productos patentados llevan en las publicaciones de 
la OPS letra inicial mayúscula.

Las opiniones expresadas en este documento son responsabilidad exclusiva de los autores.

El secretariado y los consultores participantes han hecho todos los esfuerzos posibles para asegurarse que las indicaciones y las dosis 
que figuran en este documento sean correctas y, generalmente, recomendadas por las autoridades sanitarias y la literatura médica. 
No obstante, se sugiere a los lectores que consulten las recomendaciones y las informaciones que periódicamente proporcionan las 
autoridades y los fabricantes de los productos.

En el momento de la publicación de estas recomendaciones el laboratorio farmacéutico Roche, productor del Viracept® (marca 
registrada del Nelfinavir), discontinuó la provisión de dicho fármaco después de detectar en el producto una sustancia contaminante 
que resultaba potencialmente perjudicial para la salud, y recomendó su sustitución basada en el criterio médico y en forma 
individualizada.

Estas guias cuentan con el aval de la Sociedad Latinomericana de Infectología Pediátrica y la Asociación Latinoamericana de Pediatría. 
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/r	 ritonavir en dosis bajas
3TC	 lamivudina
ABC	 abacavir
ACTG	 Grupo de Ensayos Clínicos del SIDA (de las siglas 

en inglés “AIDS Clinical Trials Group”)
ADN	 ácido desoxirribonucleico
AgCr	 antígeno para criptococo 
AIEPI	 Atención integrada a las enfermedades prevalentes 

de la infancia
ALT	 alanina aminotransferasa (o TGP: transaminasa 

glutámico pirúvica)
a.m.	 ante meridiano (en la mañana)
ARN	 ácido ribonucleico
ASC	 área de superficie corporal 
AST	 aspartato aminotransferasa (o TGO: transaminasa 

glutámico oxalacética) 
AUC	 área bajo la curva de las concentraciones plasmáticas de 

los fármacos
ARV	 antirretrovirales 
AZT	 zidovudina (también conocida como ZDV)
BAAR	 bacilos ácido alcohol resistentes
CD4+	 linfocito T con receptores CD4
CDF 	 combinación a dosis fija
CGD	 cápsulas de gelatina dura 
CHAP	 Estudio Clínico de Niños con VIH que reciben 

Profilaxis Antibiótica (del inglés “Children with 
HIV Antibiotic Prophylaxis”)

CMV	 Citomegalovirus
CPK	 creatinfosfoquinasa
CTX	 véase TMP/SMX
d4T	 estavudina
ddI	 didanosina
DE	 desviación estándar
DDR	 dosis diaria recomendada
EFV	 efavirenz
ELISA	 ensayo inmunoabsorbente ligado a la enzima (del 

inglés “Enzyme Linked Immunosorbent Assay”) 
FDA	 Administración de Alimentos y Medicamentos de 

los Estados Unidos (del inglés “Food and Drug 
Administration”)

FTC	 emtricitabina
GSS	 gotas de sangre seca 
GELAC	 Grupo Técnico de la OPS para la adaptación de la 

Guía Pediátrica para Latinoamérica y el Caribe
HDL	 lipoproteína de alta densidad
HIVNET	 Red de Ensayos para la Prevención del VIH (del 

inglés “HIV Network for Prevention Trials”)
HIVResNet	 Red mundial para el estudio de la resistencia a 

drogas ARV
Hb	 hemoglobina
IDV	 indinavir

INH	 isoniacida
IP	 inhibidor de la proteasa
IP/r	 inhibidor de la proteasa reforzado con dosis bajas 

de RTV 
IET	 interrupciones estructuradas del tratamiento 
INTI	 inhibidor nucléosido de la transcriptasa inversa
INNTI	 inhibidor no nucleósido de la transcriptasa inversa 
ITRS	 infección del tracto respiratorio superior
ITS	 infecciones de transmisión sexual 
LBA 	 lavado broncoalveolar
LCR	 líquido cefalorraquídeo
LDH	 deshidrogenasa láctica
LPV	 lopinavir
LSN	 límite superior de lo normal
NET	 necrólisis epidérmica tóxica
NFV	 nelfinavir
NIL 	 neumonía intersticial linfoide 
PCP	 neumonía por Pneumocystis jiroveci (antes P. Carinii)
NVP 	 nevirapina 
OMS	 Organización Mundial de la Salud
OPS	 Organización Panamericana de la Salud
PACTG	 Grupo de Ensayos Clínicos del Sida Pediátrico (del 

inglés “Paediatric AIDS Clinical Trials Group”)
PENTA	 Red Europea Pediátrica para el Tratamiento del Sida
PCR	 reacción en cadena de la polimerasa
PGL	 linfadenopatía generalizada persistente
p.m.	 post meridiano (en la tarde)
PTMI 	 prevención de la transmisión maternoinfantil del VIH
PVV	 persona con VIH
RDD 	 ración diaria recomendada
RGB 	 recuento de glóbulos blancos 
RLT	 recuento de linfocitos totales 
RMN	 resonancia magnética nuclear
RTV 	 ritonavir
Rx 	 radiografía 
SC	 superficie corporal
SIDA	 síndrome de inmunodeficiencia adquirida
SNC	 sistema nervioso central
SQV	 saquinavir
SRI	 síndrome de reconstitución inmune
TARV	 tratamiento antirretroviral 
TB	 tuberculosis
TB MDR	 tuberculosis multidrogarresistente 
TDF	 tenofovir
TMI 	 transmisión materno infantil del VIH
TMP/SMX	 trimetoprima sulfametoxazol (también denominado 

cotrimoxazol: CTX) 
TPC	 terapia preventiva con TMP/SMX
TR	 transcriptasa inversa
VIH	 virus de la inmunodeficiencia humana
VHS	 virus herpes simplex   

Abreviaturas
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La manera más eficaz y económica de enfrentar a nivel mundial el problema de la infec-
ción pediátrica por el VIH es reducir la transmisión maternoinfantil. Cada día se pro-
ducen aproximadamente 1.500 nuevas infecciones en niños menores de 15 años y más 
del 90% de ellas ocurren en el mundo en desarrollo, la mayoría es debido a transmisión 
materno-infantil (1). Aunque se reconoce que los niños y los adolescentes son una prio-
ridad de atención mundial el Grupo Técnico de OPS para la adaptación de la Guía 
Pediátrica para Latinoamérica y el Caribe (GELAC) considera que, a nivel individual, 
en la región se producen pérdidas en las oportunidades de diagnóstico y tratamiento de 
niños con infección por VIH, y que, a nivel programático, hay una escasa utilización de 
los fondos disponibles de diferentes fuentes.

Los niños infectados por el VIH frecuentemente presentan síntomas clínicos en el 
primer año de vida. Se estima que un tercio de los niños habrán muerto al año de edad 
y aproximadamente la mitad de ellos a los 2 años (2, 3). Por lo tanto hay una necesidad 
imperiosa de proporcionar tratamiento antirretroviral a estos niños.

El panorama de la infección por el VIH ha cambiado sustancialmente en los países 
donde se ha podido introducir con éxito el TARV. Los niños infectados por el VIH 
ahora sobreviven y llegan a la adolescencia y también a la edad adulta. En consecuencia, 
los retos que plantea la atención de la infección por el VIH también han evolucionado 
y ahora incluyen, además, a los desafíos de la atención de una enfermedad crónica. En 
entornos con recursos limitados, muchos de los cuales son los países más afectados por 
la epidemia, se ha observado un progreso notable debido a los esfuerzos sin precedentes 
generados a partir de las metas de los “tres millones para el 2005” (3x5) y de los com-
promisos mundiales para aumentar rápidamente el acceso al TARV. Sin embargo, la 
urgencia y la intensidad de los esfuerzos no tuvieron tanto éxito en extender la provisión 
de TARV a los niños infectados por el VIH. Aún existen importantes obstáculos para 
ampliar la atención a la población pediátrica, por ejemplo: las limitaciones para detectar 
la infección por el VIH, la falta de pruebas diagnósticas sencillas para uso pediátrico, 
la ausencia de recursos humanos capacitados, el conocimiento insuficiente de la eficacia 
del tratamiento antirretroviral en niños y su escasa promoción, la experiencia limitada 
con guías terapéuticas estandarizadas simplificadas, la falta de disponibilidad de ARV 
en formulaciones pediátricas. En consecuencia, el número de niños que han comenzado 

1. INTRODUCCIÓN
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el TARV en entornos con recursos limitados es muy bajo. La necesidad de tratar cada 
vez más niños infectados por el VIH resalta la importancia de poner en primer lugar la 
prevención de la transmisión del virus de la madre al hijo. 

Esta publicación es una adaptación de la guía de la OMS “2006 Antiretroviral therapy 
of HIV infection in infants and children in resource-limited settings: towards universal access. 
Recommendations for a public health approach” para la región de Latinoamérica y el Cari-
be realizada por un grupo de expertos de los países de la región. Este documento repre-
senta la primera guía de TARV dirigida a niños publicada por la OMS ya que en el año 
2004 el TARV en niños se había considerado junto con las guías para adultos (4).

Estas guías han sido elaboradas con un enfoque de salud pública para apoyar y facilitar 
la gestión y ampliar el TARV en los niños, como parte del compromiso de la OMS/
OPS para lograr el acceso universal al TARV para el año 2010. 

Las publicaciones relacionadas incluyen las guías terapéuticas revisadas y adaptadas 
para LAC sobre tratamiento antirretroviral para adultos, la guía de tratamiento an-
tirretroviral para mujeres embarazadas con el objetivo de prevenir la infección por el 
VIH en los niños (que se espera publicar durante este año) y la clasificación clínica 
revisada de la OMS para adultos y niños (5). 
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2. OBJETIVOS DE LAS GUÍAS

Estas guías terapéuticas deben servir para seleccionar los regímenes ARV de primera 
y segunda línea más potentes y accesibles con el objetivo de ampliar las respuestas na-
cionales para la atención de los niños infectados por el VIH. Las guías proporcionan 
recomendaciones sobre:

•	 El diagnóstico de la infección por el VIH en niños
•	 El momento de iniciar el TARV (incluyendo las situaciones en las que se 

ha hecho un diagnóstico presuntivo o provisorio de enfermedad grave por 
el VIH en niños menores de 18 meses)

•	 El monitoreo clínico y de laboratorio del TARV
•	 La sustitución de los ARV por toxicidad 

Además, en las guías se realizan consideraciones sobre el TARV en diferentes situaciones 
y aspectos: 

•	 Los niños coinfectados con VIH y TB 
•	 Los niños expuestos a los ARV (a través de la PTMI del VIH o del ama-

mantamiento por mujeres infectadas por el VIH que están bajo TARV) 
•	 Los niños con desnutrición grave
•	 La adherencia al TARV
•	 La emergencia de resistencia al TARV 
•	 El manejo de los adolescentes
•	 La importancia de la nutrición en los niños infectados por el VIH.

El propósito principal de esta publicación es su utilización por los comités asesores de trata-
miento, los gerentes de los programas nacionales contra el sida y otras instancias normativas 
superiores que participan en la planificación de las estrategias nacionales y supranacionales 
de atención de la infección por el VIH en niños de países con recursos limitados. 

La limitación más importante para la aplicación de estas guías es la falta de formulacio-
nes de ARV apropiadas para su empleo en niños. En ciertas situaciones la única opción 
disponible consiste en el uso de productos ARV destinados para los adultos. 
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ELEMENTOS ESENCIALES PARA PROGRAMAS DE TRATAMIENTO 
INTEGRAL DE LA INFECCIÓN POR EL VIH 

El TARV se debe proporcionar como parte de la atención integral de la infección 
por el VIH. En ésta tienen un papel destacado la prevención de la transmisión, el 
diagnóstico temprano y la prevención de las infecciones oportunistas; y además tie-
ne que incluir la provisión de profilaxis con cotrimoxazol, el manejo de infecciones 
oportunistas y comorbilidades, el soporte nutricional, la atención psicosocial y los 
cuidados paliativos.

Garantizar el acceso a los medicamentos, en particular al TARV, es una parte esencial 
de la respuesta a las necesidades de salud de las personas con VIH y a la epidemia del 
VIH. Sin embargo, las necesidades médicas, emocionales, sociales y económicas de es-
tas personas son muchos más extensas y el acceso a los medicamentos se debe conside-
rar como un aspecto del manejo clínico integral de las personas con VIH. Los objetivos 
de un programa de atención para la infección por el VIH son: reducir la morbilidad y 
la mortalidad relacionadas con el VIH, mejorar la calidad de vida para las personas que 
viven con el VIH, disminuir la transmisión del VIH y eliminar (o al menos reducir) el 
estigma y el impacto psicosocial del VIH. La atención de pacientes con VIH requiere la 
transformación de un sistema que es esencialmente reactivo (o que responde principal-
mente cuando una persona está enferma) hacia un sistema proactivo (centrado en man-
tener a la persona lo más saludable posible). Elementos básicos de este sistema son: 

•	 Asegurar una atención clínica eficaz y eficiente que fomente el autocuidado 
•	 Trabajar en equipo multidisciplinario, definir las funciones y distribuir las ta-

reas entre todos los miembros del equipo de acuerdo a roles y responsabilida-
des previamente definidas

•	 Prestar una atención planificada y programada 
•	 Asegurar el seguimiento del paciente por el equipo de atención
•	 Brindar una atención que pueda ser comprendida por los pacientes y que 

sea adecuada a sus antecedentes culturales
•	 Asegurar la presencia de una red de apoyo emocional y social

La atención integral en VIH/sida consta de cuatro elementos interrelacionados defi-
nidos en 1999 por Eric Van Praag y Daniel Tarantola (6) y cada uno de ellos se com-
pone de varios puntos. En la siguiente tabla se plantea, a modo de ejemplo, un paquete 
esencial de atención integral para la infección por el VIH que incluye los servicios de 
prevención, tratamiento y apoyo. 
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Los programas de atención integral para las personas con VIH y sus sistemas de apo-
yo deben incluir servicios que abarquen la educación, las intervenciones médicas, los 
servicios sociales, el apoyo nutricional y los cuidados paliativos. A estos programas les 
corresponde también mejorar la situación emocional de las personas afectadas y velar 
para que éstas cuenten con los medios para llevar una vida digna y con respeto hacia sí 
mismas. La formulación de programas de atención integral para el VIH/sida no se tie-
ne que considerar como una distracción de los recursos de las actividades de prevención 
sino como una estrategia para ampliar su impacto. 

Por este motivo la base de estas recomendaciones de tratamiento antirretroviral continúa 
siendo la adopción de un enfoque de salud pública para una atención integral del VIH. 
Esta estrategia está basada en un enfoque poblacional equitativo, con una participación 
comunitaria y con una atención descentralizada e integrada. Su premisa es considerar que 
la prestación de servicios basados en evidencia científica, simplificados y estandarizados 
es también atención de calidad. Por ello, la provisión de tratamiento antirretroviral con 

Elementos de una atención integral
Manejo Clínico Diagnóstico precoz y preciso

Estadificación del paciente y seguimiento; incluyendo evaluación con pruebas de laboratorio si las 
mismas están disponibles
Indicación racional de tratamiento y seguimiento del tratamiento
Manejo de las infecciones oportunistas, profilaxis y tratamiento; incluyendo a la TB
Manejo de las toxicidades medicamentosas
Salud oral

Cuidados generales Promoción del autocuidado
Cuidados paliativos
Atención domiciliaria 
Promoción de prácticas adecuadas de higiene y nutrición 
Apoyo a la adherencia al tratamiento

Intervenciones de prevención y 
promoción

Prueba y consejería; incluyendo a familias
Promoción de la salud sexual y reproductiva; incluyendo la provisión de condones
Promoción de las medidas de precaución universal 
Prevención de la transmisión y reinfección por el VIH y otras ITS
Educación a la familia y a los proveedores de atención en el hogar 
Estrategias de reducción de daños
Referencias a otros grupos y servicios

Consejo y apoyo emocional Apoyo psicosocial y espiritual; especialmente reducción del estrés y la ansiedad 
Planificación de la reducción del riesgo, apoyo para sobrellevar la enfermedad, y aceptación del 
estado serológico en cuanto al VIH y la comunicación a otras personas 
Planificación del presente y el futuro de la persona infectada por el VIH y su familia 
Apoyo a la adherencia al tratamiento
Apoyo a huérfanos
Referencias a otros grupos y servicios (legal, de vivienda, financieros, etc.)
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un enfoque de salud pública se orienta a maximizar la sobrevida de la población mediante 
la secuenciación estandarizada de los fármacos antirretrovirales con esquemas simplifica-
dos y una monitorización básica clínica y de laboratorio, y además incluye los principios 
básicos de la atención de las enfermedades crónicas con una mirada particular sobre la 
adherencia al tratamiento, la provisión de un servicio de salud integrado y descentralizado 
y la reducción de la transmisión del VIH. También se deben tener en cuenta los recursos 
operativos y programáticos necesarios para lograr un acceso sostenible a una terapia efec-
tiva en entornos de recursos limitados en los que no se dispone de médicos especializados 
para la atención individualizada de los pacientes.

CONSIDERACIONES RESPECTO AL TARV UTILIZANDO UN ENFOQUE DE 
SALUD PÚBLICA

Se promueve que los países de la región utilicen un abordaje de salud pública para apoyar 
y facilitar un acceso más amplio al TARV. Algunos de los principios claves de este enfo-
que son la estandarización y la simplificación de los regímenes ARV. Por consiguiente, 
se sugiere que los países seleccionen un número limitado de regímenes de primera y de 
segunda línea ya que se reconoce que los individuos que no toleran o que fracasan con 
los regímenes de primera y de segunda línea pueden requerir la intervención de médicos 
más experimentados. El uso de una combinación de tres fármacos ARV constituye el 
estándar actual del tratamiento de la infección por el VIH para lograr la mejor supresión 
posible de la replicación viral y para detener la progresión de la enfermedad por el VIH. 
Es importante maximizar la durabilidad y la eficacia de cualquier régimen de primera 
línea incorporando métodos que apoyen la adherencia al tratamiento. 

Cuando se seleccionan los regímenes ARV que se incluirán en el formulario nacional 
se deben considerar, a nivel del programa, los siguientes factores: 

•	 La capacidad de tratar a pacientes de todas las edades.
•	 Las propiedades de la presentación farmacéutica de los medicamentos, 

particularmente para los lactantes, niños pequeños y sus cuidadores; in-
cluyendo, cuando sea posible, la aprobación del registro farmacéutico y la 
dosis recomendada del producto por parte de las autoridades nacionales.

•	 El perfil de toxicidad, incluyendo la teratogenicidad.
•	 Los requerimientos del laboratorio de monitoreo. 
•	 La capacidad de mantener futuras opciones terapéuticas. 
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•	 La adherencia prevista de los pacientes al tratamiento; incluyendo, si co-
rresponde, la consideración de las pautas de tratamiento que recibirán los 
cuidadores. 

•	 Los problemas prevalentes coexistentes (coinfecciones, malnutrición, pa-
ludismo, TB y posiblemente hepatitis B y C).

•	 La disponibilidad y la eficacia en función de los costos.
•	 La capacidad de los sistemas de adquisición y distribución de medicamentos. 

La elección de un régimen de ARV puede estar afectada además por el acceso a un 
número limitado de medicamentos ARV en las presentaciones apropiadas para el trata-
miento de niños pequeños (ver más adelante las consideraciones especiales), las infra-
estructuras limitadas de los servicios de salud (incluyendo los recursos humanos) y la 
presencia de otros tipos de VIH (por ejemplo, VIH-2). 

RETOS FUTUROS EN LA ATENCIÓN DEL VIH EN LA REGIÓN

El diagnóstico temprano de la infección por VIH representa una prioridad mundial. 
Los programas nacionales encargados de la PTMI del VIH y de la provisión del TARV 
se deben esforzar para asegurar que se establezcan protocolos de diagnóstico para la 
realización sistemática de las pruebas de diagnóstico del VIH a las mujeres embaraza-
das, a los niños expuestos al VIH y a los niños con sospecha clínica de infección por el 
VIH, y que incluyan además pruebas virológicas que permitan el diagnóstico temprano 
de la infección por el VIH en los niños pequeños. 

Los programas deben proporcionar pruebas diagnósticas para el VIH, especialmente 
las pruebas rápidas, y un mayor y precoz acceso a las pruebas virológicas para ayudar a 
los médicos a implementar mejores algoritmos diagnósticos. 

Los niños con diagnóstico confirmado de infección por el VIH deben ser evaluados 
para determinar si necesitan tratamiento. El acceso a los estudios inmunológicos 
(pruebas de recuento de linfocitos CD4) continúa siendo limitado en algunos paí-
ses. La OPS/OMS promueve que los países faciliten el acceso a estas pruebas y 
estimula a los investigadores y a los programas nacionales para validar métodos 
de diagnóstico clínico presuntivo en los niños menores de 18 meses (por ejemplo, 
los estudios para determinar si el porcentaje de CD4+ o el cociente CD4/CD8 en 
combinación con los síntomas y signos clínicos apoyan el diagnóstico temprano de 
la infección por el VIH). 
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Una de las principales limitaciones del TARV en niños es el escaso número de fármacos 
disponibles para uso pediátrico. La OPS/OMS impulsa firmemente el desarrollo de 
formulaciones adecuadas para su uso en niños, particularmente formulaciones sólidas 
(por ejemplo triturables, dispersables, granuladas, comprimidos ranurados o cápsulas 
que puedan abrirse) en dosis que puedan usarse en pacientes pediátricos de menos de 
14 kg. La OPS/OMS promueve que los investigadores evalúen las dosis de aquellos 
fármacos en los que se desconoce la que se requiere utilizar en niños en forma segura. 
También alienta a los fabricantes a diseñar urgentemente combinaciones de dosis fija 
para los esquemas ARV de primera y segunda línea para los niños más pequeños. 

La adherencia adecuada al tratamiento, el monitoreo de laboratorio y el cambio 
oportuno de tratamiento en caso de fracaso del mismo son elementos importantes 
para evitar la emergencia de resistencia. La OPS/OMS impulsa en los países la 
aplicación de estrategias para reducir el desarrollo y la propagación de la farmaco-
rresistencia del VIH eligiendo combinaciones medicamentosas apropiadas, velando 
por la calidad de los medicamentos ARV y su suministro confiable, y prestando 
apoyo culturalmente adecuado para la adherencia al tratamiento. Además, se re-
comienda la vigilancia y el monitoreo de la farmacorresistencia del VIH a nivel 
nacional como parte de la vigilancia global de la eficacia de los programas ARV. 
Estos estudios son una herramienta de salud pública importante para informar a los 
programas nacionales, regionales y mundiales acerca de las tendencias en los patro-
nes de farmacorresistencia con el propósito de permitir la formulación de políticas 
oportunas que reduzcan al mínimo la repercusión de esta resistencia. 

Muchos niños de la región padecen desnutrición o tuberculosis. En estos casos no se 
conoce el régimen ARV más adecuado o la dosis apropiada. La OPS/OMS solicita 
que los investigadores realicen estudios con el objetivo de determinar la farmacoci-
nética, la eficacia clínica y la seguridad de la administración de los INNTI y los IP/r 
junto con rifampicina en los niños ya que no se cuenta con información respecto a 
esto, y también recomienda la necesidad de explorar esquemas útiles para los pacien-
tes que reciben tratamiento tuberculostático. Tampoco se han publicado estudios 
sobre la eficacia, la farmacocinética y la seguridad de los ARV en los niños con des-
nutrición severa. La OPS/OMS considera que es necesario realizar con urgencia más 
investigaciones en estos aspectos.

Finalmente, y dado que continuamente se siguen incorporando nuevas drogas para 
el tratamiento de la infección por el VIH, la OPS/OMS solicita a los fabricantes que 
evalúen oportunamente estos fármacos en los niños para facilitar así el acceso temprano 
a los mismos si estos medicamentos resultaran ser eficaces.
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3. DESARROLLO DE LAS GUÍAS

Desde que en el año 2004 la OMS publicó la guía sobre TARV para niños se han pro-
ducido varios adelantos en el diagnóstico y el tratamiento del VIH y también en la dis-
ponibilidad de datos sobre la eficacia, la resistencia, las interacciones medicamentosas y 
la toxicidad a largo plazo de los ARV que se utilizan en entornos de recursos limitados. 
Para revisar la nueva evidencia disponible referida a la ampliación del TARV y de la 
atención de la infección por el VIH la OMS realizó una consulta a un grupo de exper-
tos en Junio de 2005. Esta consulta proporcionó los fundamentos del documento “2006 
Antiretroviral therapy of HIV infection in infants and children in resource-limited 
settings: towards universal access. Recommendations for a public health approach” que 
constituye la base de las presentes recomendaciones y para el cual se consideraron los 
siguientes principios generales:

•	 Los programas de TARV se deben ampliar con el fin de alcanzar el acceso 
universal. Esto quiere decir que todas las personas (incluidos los niños) 
que requieran tratamiento, según el criterio médico, deben tener acceso al 
mismo y éste tiene que ser iniciado tan pronto como sea posible. 

•	 Los regímenes ARV deben normatizarse y simplificarse. 
•	 Las recomendaciones para el TARV deben basarse en las mejores evidencias 

científicas disponibles para lograr la inclusión de regímenes que ofrezcan 
una respuesta que sea lo más prolongada posible y entonces así preserven 
futuras opciones terapéuticas, y que eviten el uso de protocolos inferiores a 
los estándares que comprometan el pronóstico de los pacientes en forma in-
dividual y posibiliten la aparición de virus resistentes a los medicamentos.

•	 Las recomendaciones para el TARV deben basarse en la evidencia de ensayos 
controlados aleatorizados y para otros aspectos distintos del tratamiento de-
ben estar fundamentadas en estudios científicos de alta calidad o en estudios 
observacionales de cohortes. Cuando la evidencia es insuficiente las recomen-
daciones deben tener en cuenta las opiniones de expertos y estas últimas se 
referirán como tales. La fuerza de la recomendación y el nivel de evidencia se 
establecen como una guía para definir el grado en el que las recomendaciones 
deben ser consideradas por los programas nacionales (Tabla 1).
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•	 Las revisiones de las recomendaciones existentes no deben alterar los es-
fuerzos que ya se están realizando en los países y quizás sea necesario 
hacer adaptaciones de acuerdo con las situaciones locales predominantes. 

Con el objeto de adecuar estas recomendaciones al contexto de Latinoamérica y el Ca-
ribe la OPS ha liderado un proceso de adaptación de estos documentos. El proceso co-
menzó con la revisión crítica de las traducciones al español por un grupo de expertos y 
responsables de Programas de VIH/SIDA de varios países de la región y continuó con 
una consulta regional en la que intervinieron dicho grupo de expertos (clínicos, jefes de 
programas nacionales, PVV, representantes de asociaciones de la sociedad civil, otros 
representantes de gobiernos y organizaciones subregionales, representantes de otras or-
ganizaciones como UNICEF, entre otros) y miembros de la OPS y de la OMS. Esta 
consulta regional se llevó a cabo en los meses de Septiembre y Octubre del año 2006 
en la República Dominicana con el fin de revisar la evidencia y consensuar los cambios 
que debían introducirse en los documentos a partir del proceso de adaptación regional. 
Durante este último se tuvo en cuenta la realidad global de la región considerando en 
cada intervención la accesibilidad, el costo, la disponibilidad de recursos humanos, las 
infraestructuras de los sistemas de salud y los contextos socioeconómicos. La revisión 
y la adaptación continuó con varias reuniones virtuales (vía Elluminate) con un grupo 
mayor de revisores y participantes expertos (incluyendo a algunos expertos de socieda-
des científicas de la región) hasta el mes de Junio de 2007. Además estos documentos 
fueron presentados a la Asociación Latinoamericana de Pediatría (ALAPE) y a la So-
ciedad Latinoamericana de Infectología Pediátrica (SLIPE). 

El presente documento plasma los cambios introducidos durante este proceso a la revi-
sión 2006 del documento de la OMS “Antiretroviral therapy for HIV infection in infants 
and children in resources limited settings: Towards the universal access. Recommendations for 
a public health approach”.

Tabla 1. CLASIFICACIÓN DE LAS RECOMENDACIONES Y NIVELES DE EVIDENCIA
Fuerza de la recomendación Nivel de evidencia para guiar la recomendación

A:	R ecomendada, se debe adoptar
B:	A  considerar, aplicable en la mayoría de las 

situaciones
C:	 Opcional

I:	A l menos un ensayo controlado aleatorizado con criterios de valoración clínicos, 
de laboratorio o programáticos

II:	A l menos un estudio de gran calidad ó varios estudios adecuados con criterios de 
valoración clínicos, de laboratorio o programáticos 

III:	Datos de estudios observacionales de cohortes ó uno o más estudios de casos 
controlados ó estudios de laboratorio adecuadamente realizados

IV:	Opinión de expertos basada en la evaluación de otra evidencia 

Fuente: Adaptado de las referencias (7, 8) y de: 
WHO Evidence Network: http://www.euro.who.int/HEN/Syntheses/hepatitisC/20050408_5 
Evidence-based medicine: http://www.ebm-guidelines.com/ebmg/itk.kati
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4. CONFIRMACIÓN DEL DIAGNÓSTICO  
DE LA INFECCIÓN POR EL VIH

Las recomendaciones técnicas de la OMS sobre el diagnóstico y las definiciones de 
casos referidas a la infección por el VIH en niños se han actualizado en Mayo del 2007 
(9). El diagnóstico definitivo de la infección por el VIH en niños de cualquier edad re-
quiere pruebas diagnósticas que confirmen la presencia del virus de la inmunodeficien-
cia humana. Debido a que los anticuerpos maternos contra el VIH que se transfieren 
pasivamente durante el embarazo pueden persistir hasta los 18 meses en los hijos de 
mujeres infectadas por el VIH (10) resulta difícil interpretar los resultados positivos de 
las pruebas basadas en la detección de los anticuerpos frente al VIH en niños menores 
de esta edad. Por lo tanto, se precisan pruebas que detecten el virus o sus componentes 
para diagnosticar en forma definitiva la infección por el VIH en niños menores de 18 
meses. Las pruebas virológicas que pueden utilizarse en estos niños son: 

•	 Pruebas para detectar el ADN del VIH (11, 12) 
•	 Pruebas para detectar el ARN del VIH (13-16) 
•	 Pruebas para detectar el antígeno p24 (17, 18) 

La reacción en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real permite detectar ARN 
o ADN del VIH y varios métodos automatizados están disponibles comercialmente. 
Esta técnica es más barata y fácil de estandarizar en comparación con los métodos 
previos de PCR y además proporciona varias ventajas en el diagnóstico temprano de 
la infección por el VIH en niños y en el monitoreo de la eficacia del TARV (19). Las 
pruebas ultrasensibles de antígeno p24 pueden ser una alternativa para usar en entornos 
con recursos limitados (20). 

Recientemente, el uso de gotas de sangre seca (GSS) ha demostrado ser un método muy 
confiable para la recolección de la muestra para las pruebas de ADN y ARN y para las 
pruebas ultrasensibles de antígeno p24 del VIH (21-23). La GSS no requiere venopun-
ción ya que puede obtenerse por punción de un dedo o del talón. Estas muestras con-
llevan un menor riesgo biológico que las muestras líquidas, son estables a temperatura 
ambiente durante períodos prolongados y son más fáciles de transportar, permitiendo 
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así la realización de los estudios en un laboratorio central (17). La validación definitiva 
de esta técnica podría facilitar un mayor acceso a las pruebas virológicas. 

La identificación y el seguimiento de los hijos de mujeres infectadas por el VIH cons-
tituyen el primer paso necesario en el diagnóstico infantil. Cabe destacar que los niños 
menores de 18 meses en los que se sospeche o se haya confirmado la exposición al VIH 
deben acceder precozmente a ciertas intervenciones como el tratamiento preventivo con 
TMP/SMX aún cuando no se disponga de pruebas virológicas para hacer el diagnósti-
co definitivo de la infección por el VIH. 

La prueba de los anticuerpos contra el VIH no puede usarse para diagnosticar en forma 
definitiva la infección por el VIH en menores de 18 meses; no obstante, puede ser útil 
para identificar niños de 9 a 12 meses de edad potencialmente no infectados cuando no 
han sido amamantados o suspendieron la lactancia materna al menos seis semanas antes 
de la realización de la prueba de anticuerpos ya que la mayoría de estos niños pierden 
los anticuerpos maternos a los 12 meses de edad. 

A partir de los 18 meses de edad las pruebas de los anticuerpos contra el VIH, inclusive 
las pruebas rápidas del VIH o las pruebas de ELISA para detectar anticuerpos contra 
el VIH o una combinación de ambas, pueden utilizarse de manera confiable para diag-
nosticar en forma definitiva la infección por el VIH del mismo modo que se usan en 
los adultos. 

Además, hay que tener en cuenta que cuando se solicita una prueba para determinar la 
infección por VIH se deben considerar los aspectos del consentimiento y la competen-
cia para otorgarlo, la revelación del diagnóstico, la confidencialidad, la consejería, y la 
presencia de un padre o tutor legal identificado de acuerdo a las regulaciones locales. 
Cuando se diagnostica la infección en un niño de pocos meses es altamente probable 
que su madre también esté infectada, y también pueden estarlo el padre y los hermanos. 
Por consiguiente, se debe proporcionar una consejería apropiada y brindar apoyo fami-
liar cuando se efectúan las pruebas de diagnóstico del VIH a los niños. 

NIÑOS MENORES DE 18 MESES

El diagnóstico definitivo de infección por el VIH en niños menores de 18 meses solamente 
puede hacerse con pruebas virológicas. Las pruebas virológicas realizadas en las primeras 48 
horas de vida del niño permiten identificar una infección intrauterina pero los resultados serán 
negativos en aquellos niños que se infectan durante los últimos meses del embarazo y el parto. 
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A las 4 semanas de edad las pruebas virológicas tienen una sensibilidad del 98% y si se realizan 
dos pruebas a partir de las 6 semanas de edad la misma llega al 99% (11). A los efectos del ma-
nejo clínico, incluido el inicio del TARV, el GELAC considera que en los países de la región 
es adecuado realizar el primer estudio virológico a las 4 semanas de vida y repetirlo al menos 
una vez más entre las 6 y las 24 semanas de edad para confirmar este resultado. En los casos 
en los que se utiliza una prueba de ADN cualitativo como primera muestra y ésta es positiva 
la confirmación mediante pruebas cuantitativas de ARN aporta una información adicional y 
además reduce el costo. Cuando el acceso a las pruebas virológicas es limitado la OMS sugiere 
que se realice la primera prueba virológica a partir de las 6 semanas de vida (9).

Un resultado positivo en las pruebas virológicas se considera altamente sugestivo de in-
fección por el VIH. Este resultado debe ser confirmado con una nueva muestra, aunque 
se reconoce que repetir el estudio virológico puede no ser posible o asequible. La fiabi-
lidad del laboratorio (determinada mediante la evaluación de los estándares de calidad) 
es fundamental para garantizar resultados confiables en estas pruebas. En los niños con 
pruebas virológicas positivas se debe realizar una prueba de anticuerpos a partir de los 
18 meses de edad para confirmar la presencia de anticuerpos frente al VIH. En algunos 
países puede resultar más apropiado utilizar las pruebas de carga viral para el diagnóstico 
virológico antes que implementar métodos virológicos específicos para niños permitiendo 
de esta manera el acceso de estas pruebas también para los adultos. Cuando se usen las 
técnicas cuantitativas se debe considerar que los resultados positivos con un bajo nivel de 
carga viral (<10.000 copias/ml) pueden representar falsos positivos (24).

Diagnóstico de la infección por el vih en niños en período de lactancia

Con el objetivo de evitar la TMI la OPS/OMS recomienda evitar la lactancia mater-
na siempre y cuando esta opción sea aceptable, factible, asequible, sostenible y segura 
(AFASS). Por ello, el GELAC reconoce que es necesario que los países incrementen sus 
esfuerzos para alcanzar estos requisitos a fin de poder ofrecer esta alternativa a las mujeres 
que lo necesiten. No obstante, se ha reportado que la leche de fórmula conlleva una mayor 
morbilidad por otras causas y se ha asociado también a un mayor riesgo de transmisión 
del VIH en casos de lactancia mixta. Por lo tanto, cuando no pueda asegurarse el uso 
exclusivo de leche de fórmula, y teniendo en cuenta las condiciones mencionadas ante-
riormente, debe considerarse la lactancia materna exclusiva hasta que se cumplan las con-
diciones arriba señaladas (AFASS). Las madres deben recibir consejería y apoyo por lo 
menos durante los dos primeros años de vida del niño a fin de asegurar una alimentación 
adecuada. La consejería debe incluir la información de los riesgos y los beneficios de estas 
formas alternativas de alimentar al niño, las técnicas para llevarlas a cabo y los métodos 
terapéuticos para suprimir la producción de leche materna cuando sea necesario.
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Si el niño es amamantado sigue en riesgo de contraer la infección por el VIH durante todo 
el período de lactancia (25). En consecuencia, una prueba virológica negativa en un niño 
amamantado no descarta la infección por el VIH. Basándose en la opinión de expertos, 
la OMS indica que las pruebas virológicas para detectar la infección por el VIH deben ser 
realizadas luego de 6 semanas de suspender por completo la lactancia materna. 

Diagnóstico de la infección por el vih cuando la madre o el niño han 
recibido ARV para la ptmi del vih

Cuando se utiliza una prueba virológica basada en ADN para el diagnóstico del VIH 
el uso de fármacos ARV en la madre o el niño para la PTMI del VIH no tendría que 
afectar los resultados. El ADN del VIH sigue siendo detectable en las células mono-
nucleares de la sangre periférica de los niños infectados por el VIH que han recibido 
TARV aunque la replicación viral sea indetectable con una prueba de ARN del VIH. 
No se sabe el efecto de los fármacos utilizados para la PTMI sobre los niveles de ARN 
en el niño. Entonces, se aconseja que estos métodos virológicos sean utilizados luego de 
las 4-6 semanas de la última exposición a los ARV. 

Diagnóstico de la infección en niños cuyas madres reciben tarv

También se plantean cuestiones teóricas para determinar si el tratamiento materno con 
ARV durante la lactancia materna afecta o no la detección del ARN del VIH o del an-
tígeno p24 en los niños debido a las concentraciones relativamente altas de ARV que se 
obtienen en los niños que son amamantados (26). La detección del ADN no se altera por 
el tratamiento materno con ARV. No se conoce el efecto del TARV de la madre sobre los 
niveles de carga viral en los niños. Los expertos recomiendan que estos métodos virológi-
cos sean utilizados luego de las 4-6 semanas de la última exposición a los ARV. 

NIÑOS MAYORES DE 18 MESES

En los niños mayores de 18 meses (con exposición conocida o desconocida al VIH) el diag-
nóstico definitivo de la infección por el VIH puede hacerse con la prueba de determinación 
de anticuerpos, inclusive utilizando los mismos algoritmos de los adultos (Fig. 1). Si se 
obtiene un resultado positivo en una prueba de determinación de anticuerpos se debe conti-
nuar con los algoritmos nacionales y, mínimamente, se debe realizar una segunda prueba de 
anticuerpos mediante un método diferente (27-29). La ventaja del uso de las pruebas rápidas 
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de determinación de anticuerpos para el diagnóstico del VIH radica en que los resultados de 
las mismas se pueden obtener en el mismo momento de la visita clínica.

DIAGNÓSTICO CLÍNICO PRESUNTIVO DE INFECCIÓN POR EL VIH

Ningún algoritmo de diagnóstico clínico ha resultado ser altamente sensible ni específico 
para el diagnóstico de la infección por el VIH. Raramente los algoritmos clínicos tienen 
una sensibilidad superior al 70% respecto al diagnóstico certero de la infección (30), varían 
considerablemente con la edad y son poco confiables en niños menores de 12 meses (31). 
Sin embargo, existen algunas situaciones donde no se dispone de pruebas diagnósticas y 
entonces puede ser necesario hacer un diagnóstico clínico de infección por VIH para ini-
ciar un tratamiento que puede preservar la vida de un niño menor de 18 meses gravemente 
enfermo. En la actualidad no se cuenta con suficientes datos para recomendar el uso de 
algoritmos clínicos para confirmar la infección por el VIH ya sea solos o combinados con 
la determinación del recuento de linfocitos CD4 u otros parámetros. Es importante aclarar 
que la clasificación clínica de la enfermedad por el VIH realizada por la OMS solamente 
debe utilizarse cuando se haya confirmado la infección por el VIH. 

El GELAC sugiere trabajar para mejorar la sospecha temprana de la infección por el 
VIH frente a casos sintomáticos con el fin de realizar un diagnóstico oportuno en ni-
ños, en especial en los servicios con mayor prevalencia de infección por VIH como los 
centros de apoyo nutricional y las clínicas de manejo de TB.

En los niños menores de 18 meses con síntomas y signos sugestivos de infección por 
VIH y sin acceso a pruebas virológicas puede ser necesario realizar un diagnóstico clí-
nico presuntivo de la infección por el VIH para decidir la necesidad de iniciar TARV 
(véase la sección V). 

En los niños mayores de 18 meses con síntomas y signos sugestivos de VIH la OPS/
OMS recomienda fuertemente utilizar una prueba de detección anticuerpos según los 
protocolos nacionales de diagnóstico de infección por el VIH (Tabla 2 y Fig. 1). 

Determinadas condiciones clínicas son extremadamente infrecuentes en pacientes sin 
infección por el VIH (neumonía por Pneumocystis jiroveci, candidiasis esofágica, neu-
monía intersticial linfoide, sarcoma de Kaposi o meningitis criptocóccica), por lo tanto 
el diagnóstico de estas afecciones indica infección por VIH y la necesidad de realizar la 
prueba de determinación de anticuerpos para el diagnóstico del VIH. La tabla 2 resu-
me las metodologías recomendadas para establecer la presencia de infección por VIH.
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Tabla 2. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES SOBRE LOS MÉTODOS PARA 
ESTABLECER LA PRESENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH EN NIÑOS
Método de 
diagnóstico

Recomendaciones de uso Fuerza de la recomendación/ 
Nivel de la evidencia

Métodos  
virológicos

Diagnóstico de la infección en los niños menores de 18 meses. Se recomienda 
realizar la prueba inicial a partir de las 4 semanas de vida 

ADN del VIH [A I]
ARN del VIH [B I]
Antígeno p24 ultrasensible [C II]

Prueba de  
anticuerpos  
frente al VIH

Diagnóstico de la infección por el VIH en la madre o identificación de la exposi-
ción al VIH en el lactante

[A I]

Diagnóstico de la infección por el VIH en niños a partir de los 18 meses de edad [A I]

Identificación de los niños menores de 18 meses que probablemente están in-
fectados por el VIH en situaciones que se requiere apoyar un diagnóstico clínico 
presuntivo de enfermedad grave por el VIH para poder así iniciar el TARV 

[A I]a

Descartar la infección en los niños menores de 18 meses que han estado 
expuestos al VIH y nunca han sido amamantados 

[A I] 

Descartar la infección en los niños menores de 18 meses que han estado 
expuestos al VIH y han sido amamantados pero suspendieron la lactancia por lo 
menos 6 semanas antes de la prueba 

[A IV]

a	 El grupo de los niños menores de 18 meses con una prueba de anticuerpos positiva contra el VIH incluye a los niños 
infectados y a los niños no infectados que cuentan con anticuerpos maternos. A los 12 meses de edad la mayoría de 
los niños no infectados han perdido los anticuerpos maternos y por ello un resultado positivo suele indicar infección 
por el VIH, aunque se recomienda hacer una segunda prueba confirmatoria a los 18 meses de edad. 

* En caso de un resultado inconsistente (por ej., un resultado negativo después de uno positivo o un resultado 
positivo después de uno negativo) se requiere una nueva muestra para su confirmación. 

Figura 1. DETERMINACIÓN DE LA PRESENCIA DE LA INFECCIÓN POR EL VIH EN NIÑOS 
EXPUESTOS AL VIH EN ENTORNOS DE RECURSOS LIMITADOS PARA FACILITAR EL  
ACCESO A LA ATENCIÓN DE LA INFECCIÓN POR EL VIH Y EL TARV
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5. ¿CUÁNDO INICIAR EL TARV EN 
LOS NIÑOS?

La decisión para iniciar el TARV en los niños depende de la evaluación clínica e inmu-
nológica. Ésta es particularmente importante en los menores de 12 meses infectados 
por el VIH dada la elevada mortalidad que presentan sin tratamiento, la misma alcanza 
el 40% al año de edad (2, 3, 32-34). Para facilitar el acceso universal al TARV la OPS/
OMS refuerza la importancia de los parámetros clínicos en la decisión de iniciar el tra-
tamiento a fin de permitir que todos los niños que lo necesiten lo reciban, incluso cuan-
do el diagnóstico de la infección por el VIH es presuntivo o cuando no se dispone de 
recuento de linfocitos CD4. La decisión sobre el inicio del TARV debe incluir también 
la evaluación del ambiente social del niño y la identificación de un cuidador claramente 
definido que conozca el pronóstico de la infección por el VIH y las implicaciones del 
TARV (tratamiento de por vida, consecuencias de la falta de adherencia, administra-
ción, efectos secundarios y conservación de los medicamentos). El grado de conoci-
miento del niño y del resto de la familia acerca del diagnóstico también es importante 
cuando se toman decisiones acerca del inicio del TARV. Se debe facilitar el acceso a los 
padres y, cuando sea posible, a un cuidador secundario (de refuerzo) a la educación, el 
apoyo nutricional (véase la sección XIII) y a los grupos de apoyo familiar. 

Cierta evidencia reciente sugiere que se debe tener un enfoque más proactivo en el inicio del 
tratamiento en los niños. Los resultados preliminares de un estudio aleatorizado en el que 
se compara la estrategia de iniciar el TARV inmediatamente después del diagnóstico (antes 
de las 12 semanas de vida) frente a los criterios clásicos de tratamiento demostraron que lo 
primero se asocia a una mejor sobrevida. El estudio Niños en Terapia Antirretroviral Precoz 
(o CHER, por su sigla en inglés) demostró que, a las 32 semanas de seguimiento, el 96% 
de los niños que iniciaban el TARV antes de las 12 semanas seguían vivos frente al 84% de 
sobrevivientes de aquellos que recibieron tratamiento diferido según las recomendaciones 
actuales. Estos hallazgos tienen grandes implicancias en el ámbito de la salud pública y 
han demostrado que el tratamiento temprano de niños infectados en entornos de recursos 
limitados puede aumentar las posibilidades de sobrevida. Además, se refuerza la necesidad 
de realizar el diagnóstico de los niños lo más temprano posible así como facilitar el acceso al 
TARV a todos los niños infectados por el VIH, lo cual puede resultar más beneficioso que 
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el enfoque tradicional basado en las cifras de CD4. Estos resultados están siendo evaluados 
por varios organismos y entidades regulatorias a fin de ser considerados para su posible im-
plementación en diferentes centros de tratamiento1.

EVALUACIÓN CLÍNICA DE LOS NIÑOS INFECTADOS POR EL VIH

La Clasificación Clínica Pediátrica de la OMS de las enfermedades relacionadas al 
VIH se ha revisado recientemente y se ha armonizado con el sistema de clasificación 
de los adultos (tabla 3). 

Los estadíos clínicos se han desarrollado para ser utilizados en casos confirmados de 
infección por el VIH. Tienen un valor informativo durante la evaluación al inicio de 
la atención de la infección por el VIH y pueden usarse especialmente cuando no se 
dispone del recuento de los linfocitos CD4 para guiar las decisiones sobre el inicio de 
la profilaxis con TMP/SMX o sobre el momento oportuno del comienzo, cambio o 
interrupción del TARV.

Un análisis preliminar de la estadificación clínica revisada de la OMS en la visita inicial 
y de la presencia de enfermedades en los niños que participaron en el estudio CHAP 
(Profilaxis Antibiótica en Niños con VIH) (35) demostró que los estadíos clínicos en 
pacientes sin TARV pueden predecir la mortalidad. Por ende, los estadíos clínicos indi-
can la urgencia con la que debe iniciarse el TARV (tabla 4). El TARV potente y eficaz 
mejora la situación clínica y revierte el estadío clínico. 

Aún es insuficiente la información acerca de la utilidad de los criterios clínicos para deci-
dir el cambio del régimen ARV por fracaso cuando no se dispone de CD4 ni carga viral 
(véase la sección X). 

1	 Violari A., et al. Antiretroviral therapy initiated before 12 weeks of age reduces early mortality in young HIV-
infected infants: evidence from the Children with HIV Early Antiretroviral Therapy (CHER) Study. Special 
session: 4th IAS Conference on HIV Pathogenesis, Treatment and Prevention: Abstract no. WESS103

Tabla 3. CLASIFICACIÓN DE LA OMS DE LAS ENFERMEDADES ASOCIADAS AL VIHa

Clasificación de las enfermedades asociadas al VIH Estadío clínico de la OMS

Asintomática 1 

Leve 2 

Avanzada 3 

Grave 4 

a En el anexo B se dan detalles adicionales de los eventos clasificadores y los criterios para reconocerlos
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EVALUACIÓN INMUNOLÓGICA DE LOS NIÑOS INFECTADOS POR EL VIH

Actualmente es posible medir los parámetros inmunológicos del niño y evaluar la gravedad de 
la inmunodeficiencia relacionada con el VIH para guiar la toma de decisiones sobre el inicio 
del TARV. Los resultados de la determinación de los linfocitos CD4 deben usarse conjunta-
mente con la evaluación clínica. El recuento de linfocitos CD4 y el recuento de linfocitos tota-
les (RLT) en los niños sanos que no están infectados por el VIH son más elevados que los de 
los adultos no infectados. Los valores disminuyen paulatinamente hasta alcanzar cifras simila-
res a los de los adultos hacia los 6 años de edad. Entonces, la edad debe considerarse como una 
variable en el momento de evaluar los resultados de los parámetros inmunológicos (36-38). En 
los niños menores de 5 años el recuento absoluto de CD4 suele variar más que el porcentaje por 
lo que actualmente se considera que en esta población es más útil la medición del porcentaje de 
CD4+. Los valores absolutos de CD4, y en menor medida el porcentaje de CD4+, fluctúan en 
un mismo individuo y pueden variar con las enfermedades intercurrentes, los cambios fisioló-
gicos, el momento en que se realizó el examen o la variabilidad de las pruebas. Por lo tanto, las 
determinaciones seriadas proporcionan más información que los valores individuales y reflejan 

Tabla 4. RECOMENDACIONES PARA EL INICIO DEL TARV EN LOS NIÑOS INFECTADOS 
POR EL VIH SEGÚN EL ESTADÍO CLÍNICO Y LA DISPONIBILIDAD DE MARCADORES  
INMUNOLÓGICOS
Estadío pediátri-
co de la OMS

Disponibilidad de recuento 
de linfocitos CD4b

Recomendación terapéutica específica para cada edad [AI]* 

Menores de 12 meses Mayores de 12 meses

4a Disponible 
Tratar a todos 

No disponible

3a Disponible 

Tratar a todos 

Tratar a todos; guiándose por los CD4 
en los niños que padezcan TBc, neu-
monía intersticial linfoidea, leucoplasia 
oral vellosa o trombocitopenia 

No disponible Tratar a todosc 

2 Disponible Tratar guiándose por el recuento de CD4d 

No disponible Tratar guiándose por el RTLd 

1 Disponible Tratar guiándose por el recuento de CD4d 

No disponible No tratar 

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a 	Estabilizar cualquier infección oportunista antes de iniciar el TARV.
b	 Si bien no es imprescindible para iniciar el tratamiento el valor inicial de CD4 es útil para monitorizar el TARV.
c	 En los niños con TB pulmonar o ganglionar la cifra de CD4 y el estadío clínico se deben utilizar para determinar la 

necesidad del TARV y el momento de iniciarlo en relación al tratamiento tuberculostático (véase la sección XII). 
d	Referirse a la tabla 5 para los valores de recuento de CD4 y a la tabla 6 para los valores del RLT.
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tendencias a lo largo del tiempo. Cuando el TARV es efectivo se observa una mejoría clínica 
y también se produce una recuperación inmunológica. Cuando la decisión de iniciar el TARV 
se basa solamente en los criterios inmunológicos, particularmente en los niños asintomáticos o 
con síntomas leves de infección por el VIH (etapas clínicas 1 y 2), se debe contar por lo menos 
con dos valores por debajo del umbral de linfocitos CD4+ establecido para indicar tratamiento 
debido a la variabilidad del valor absoluto y el porcentaje de linfocitos CD4+. El valor de CD4 
también es útil para monitorizar la respuesta al tratamiento.

Los umbrales de CD4 establecidos para definir inmunodeficiencia grave (< 25% para niños 
menores de 12 meses ó < 20% para niños de 12-36 meses ó < 15% para niños mayores de 
36 meses) (tabla 5) derivan de datos longitudinales tomados de niños infectados por el VIH 
y, excepto en los niños menores de 12 meses, se correlacionan con un riesgo de mortalidad 
al año ≤ 5% (39). Estos umbrales indican el valor a partir del cual está indicado el TARV. 
Cabe destacar que en los niños menores de 6 meses el porcentaje de CD4+ o el recuento 
absoluto de CD4 son menos predictivos de mortalidad por el alto riesgo de muerte en 
este grupo, incluso en aquellos con un porcentaje alto de linfocitos CD4+ (≥ 25% o 1.500 
células/mm3). En los países donde se realiza sistemáticamente el análisis virológico desde 
el nacimiento la mayoría de los expertos tienden a iniciar el TARV en todos los niños con 
infección por el VIH confirmada debido al escaso valor predictivo del recuento de CD4. 
Cuando no se cuenta con el porcentaje de CD4+ se pueden utilizar los valores absolutos. 
En los niños mayores de 5 años se puede usar el mismo punto de corte que en los adultos, es 
decir CD4 ≤ 200 células/mm3 (tabla 5). 

En todos los niños se debe iniciar el TARV antes que los valores caigan por debajo de es-
tos umbrales. Cabe resaltar que la enfermedad grave y la enfermedad avanzada por VIH 
siempre requieren TARV (ver tabla 3 y anexo C). Sin embargo, en los niños mayores de 
12 meses con un estadío de enfermedad avanzada por VIH debido a determinadas con-

Tabla 5. CRITERIOS PARA DEFINIR INMUNODEFICIENCIA GRAVE POR EL VIH SEGÚN 
RECUENTO DE LINFOCITOS CD4

Marcador  
inmunológicoa

Recomendaciones para iniciar TARV específicas para cada edadb [A I]*

Menores de 12 meses 12-36 meses 36-60 meses Mayores de 5 años

Porcentaje de CD4+ c < 25% < 20% < 15% < 15% 

Número absoluto de CD4c < 1.500 células/mm3 < 750 células/mm3 < 350 células/mm3 < 200 células/mm3 

*	Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a	Los marcadores inmunológicos complementan la evaluación clínica y por consiguiente deben usarse en com-

binación con la clasificación clínica. Preferentemente, los CD4 se deben determinar después de estabilizar las 
enfermedades intercurrentes que se presentan en forma aguda. 

b	Se debe iniciar el TARV con estos puntos de corte independientemente del estadío clínico. Una caída de la cifra de 
CD4 por debajo de estos niveles aumenta significativamente el riesgo de progresión de enfermedad y de mortalidad. 

c	En los niños menores de 5 años es preferible utilizar el porcentaje de CD4+.
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diciones del estadío clínico 3 (como tuberculosis (TB), neumonía intersticial linfoidea, 
trombocitopenia o leucoplasia oral vellosa) las determinaciones de los linfocitos CD4 
pueden ayudar a decidir si el inicio del tratamiento debe ser inmediato. 

Un nivel de CD4 > 20% en niños de 12-36 meses ó CD4 > 15% o > 200 células/mm3 
en niños mayores de 5 años sugiere que se puede retrasar el inicio del TARV. En ni-
ños con TB pulmonar o ganglionar el recuento de linfocitos CD4 y el cuadro clínico 
pueden servir de guía para decidir si es urgente iniciar el TARV o si el mismo se puede 
retrasar (sección XII). En el anexo C se presenta la clasificación inmunológica revisada 
de la OMS. 

El RLT predice significativamente el riesgo de mortalidad en los niños infectados por el 
VIH (40). Los umbrales recomendados (RLT < 4.000 células/mm3 para niños menores 
de 12 meses, < 3.000 células/mm3 para niños de 12-36 meses, < 2.500 células/mm3 para 
niños de 3-5 años y < 2.000/mm3 para niños de 5-8 años) (tabla 6) determinan un riesgo 
de mortalidad similar a la de los valores de CD4 (41). Como ya ocurre con el porcentaje 
y el recuento absoluto de CD4+ el valor predictivo de mortalidad del RTL en los niños 
menores de 6 meses también es pobre, y la mortalidad es igualmente elevada inclusive 
con RLT elevados. En niños menores de 8 años que presentan una enfermedad en estadío 
clínico 2 de la OMS se puede utilizar el RLT como indicador de la necesidad de iniciar 
TARV cuando no se tiene acceso a la determinación de linfocitos CD4+. 

La figura del anexo D muestra el riesgo de mortalidad a los 12 meses según los umbrales 
seleccionados para valores de porcentajes de CD4+, recuento absoluto de CD4 y RTL. 
La tabla 4 resume las recomendaciones para iniciar el TARV en los niños infectados por 
el VIH según el estadío clínico y la disponibilidad de marcadores inmunológicos. La 
tabla 5 enumera los criterios según el recuento de CD4 para definir inmunodeficiencia 
grave y la tabla 6 muestra los criterios según el RTL para iniciar TARV en niños. 

Tabla 6. CRITERIOS PARA DEFINIR INMUNODEFICIENCIA GRAVE POR EL VIH QUE 
REQUIERE TARV EN NIÑOS EN EL ESTADÍO CLÍNICO 2 SEGÚN EL RTL Y CUANDO  
LA DETERMINACIÓN DE CD4 NO ESTÁ DISPONIBLE
Marcador  
inmunológicoa

Recomendación específica para cada edad en relación al inicio del TARVb [C II]*

Menores de 12 meses 12-36 meses 36-60 meses 5-8 añosc

RTL < 4.000 células/mm3 < 3.000 células/mm3 < 2.500 células/mm3 < 2.000 células/mm3 

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a	 Los marcadores inmunológicos complementan la evaluación clínica y por consiguiente deben usarse en com-

binación con la clasificación clínica. 
b	 La caída del RTL por debajo de estos niveles aumenta significativamente el riesgo de progresión de enferme-

dad y de mortalidad. 
c	 No se dispone de datos para recomendar el uso del RTL en niños mayores de 8 años.



22

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

CRITERIOS PARA INICIAR EL TARV EN NIÑOS CON DIAGNÓSTICO 
PRESUNTIVO DE ENFERMEDAD GRAVE POR EL VIH

En aquellos casos donde el acceso a las pruebas de diagnóstico virológico aún no están 
disponibles la OMS, guiada por la opinión de expertos, ha desarrollado criterios clínicos 
para el diagnóstico presuntivo de enfermedad grave por el VIH en niños menores de 18 
meses para poder así realizar una atención adecuada de los niños potencialmente infectados 
por el VIH. El diagnóstico clínico presuntivo de enfermedad grave por el VIH requiere el 
manejo apropiado de las enfermedades agudas presentes y la instauración o referencia para 
el TARV. El uso del diagnóstico clínico presuntivo de infección en un niño menor de 18 
meses para iniciar el TARV debe estar asociado a los esfuerzos inmediatos para confirmar 
el diagnóstico de infección por el VIH con la mejor prueba diagnóstica disponible a nivel 
nacional o local y luego con la prueba de determinación de anticuerpos frente al VIH a los 
18 meses de edad; en ese momento se debe ajustar la decisión de continuar el tratamiento 
de acuerdo a los resultados. 

En los niños que han comenzado el TARV en función de un diagnóstico clínico pre-
suntivo de enfermedad grave por el VIH se debe monitorizar estrictamente el trata-
miento. Este último debe suspenderse cuando se descarte en forma segura la infección 
por el VIH y luego que la exposición (por ejemplo, lactancia materna) haya cesado. 

En niños mayores de 18 meses no se necesitan criterios clínicos para realizar un diag-
nóstico presuntivo de infección por el VIH ya que a esta edad la prueba de determina-
ción de anticuerpos confirma el estado de infección por el VIH. 

El cuadro 1 enumera los criterios de diagnóstico clínico presuntivo y el cuadro 2 resume 
las recomendaciones de la OPS/OMS para el inicio del TARV en niños. 
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Cuadro 1. CRITERIOS CLÍNICOS PARA EL DIAGNÓSTICO PRESUNTIVO DE ENFERMEDAD 
GRAVE POR EL VIH EN NIÑOS MENORES DE 18 MESES QUE REQUIEREN TARV CUANDO 
NO SE DISPONE DE PRUEBAS DE DIAGNÓSTICO VIROLÓGICO
[B IV]*
El diagnóstico presuntivo de enfermedad grave por el VIH se establece en las siguientes situaciones: 
1)	 - Se confirma que el lactante presenta resultados positivos de anticuerpos contra el VIH
 	 y
	 tiene criterios diagnósticos de cualquier enfermedad marcadora de SIDAa

 	 ó
 	 el lactante está sintomático y presenta dos o más de las siguientes afecciones: 
 	C andidiasis oralb

 	N eumonía graveb

 	 Sepsis graveb

2)	 - Se presentan otros factores que apoyan el diagnóstico de enfermedad grave por el VIH en un lactante expuesto al VIH:
 	 -Madre con enfermedad avanzada relacionada al VIH o que falleció recientemente por VIH 
 	 -Porcentaje de CD4+ < 20%c

Se debe confirmar el diagnóstico de infección por VIH lo antes posible.

* 	Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a 	Las enfermedades marcadoras del sida incluyen algunas (no todas) de las afecciones clínicas del estadío 4 

pediátrico (por ejemplo, neumonía por Pneumocystis jiroveci, meningitis criptocóccica, síndrome de desgaste 
por el VIH, sarcoma de Kaposi o TB extrapulmonar). 

b 	Según la definición de AIEPI:
	 Candidiasis oral: Pequeñas placas blandas de color blanco cremoso a amarillo situadas sobre una mucosa enroje-

cida o de color normal que frecuentemente se desprenden al rasparlas (pseudomembranas) ó manchas rojas en la 
lengua, el paladar o la mucosa yugal que suelen ser dolorosas o molestas. 

	 Neumonía grave: Tos o dificultad respiratoria en un niño con tiraje toráxico, estridor o cualquiera de los signos 
generales de peligro de la AIEPI (niño letárgico o inconsciente, rechazo o dificultad para alimentarse, vómi-
tos, presencia o antecedentes de convulsiones) durante la enfermedad actual y que responde a antibióticos. 

	 Sepsis grave: Fiebre o hipotermia en un niño pequeño con cualquier signo grave (taquipnea, tiraje toráxico, 
abombamiento de la fontanela, letargia, reducción de los movimientos, rechazo o dificultad para alimentarse, 
convulsiones). 

c 	Se desconoce la frecuencia de disminución del recuento de CD4 en estas afecciones en niños no infectados por 
el VIH.
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Cuadro 2. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES DE LA OPS/OMS PARA INICIAR TARV 
EN NIÑOS
1)	 - El TARV se debe iniciar en niños con infección establecida por el VIH (sección IV) en las siguientes situaciones: 

-	U na enfermedad del estadío clínico 4 de la clasificación pediátrica de la OMS (independientemente de la cifra de CD4). 
-	U na enfermedad del estadío clínico 3 de la clasificación pediátrica de la OMS (independientemente de la cifra de CD4, 

aunque esta determinación puede orientar la decisión). En los niños mayores de 12 meses con TB, neumonía intersticial 
linfoidea, leucoplasia oral vellosa o trombocitopenia se puede retrasar el inicio del tratamiento si se dispone de recuento de 
CD4 y los valores de éstos están por encima del umbrala para iniciar TARV. 

-	U na enfermedad del estadío clínico 2 de la clasificación pediátrica de la OMS con valores de CD4 iguales o por debajo del 
umbralb para iniciar TARV. 

-	U na enfermedad del estadío clínico 1 de la clasificación pediátrica de la OMS con valores de CD4 iguales o por debajo del 
umbral para iniciar TARV.

2)	 - Si no se cuenta con pruebas de diagnóstico virológico para confirmar la infección por el VIH se considerará el TARV en los niños me-
nores de 18 meses de edad que presentan serología positiva para el VIH y en los cuales se ha diagnosticado clínicamente una presunta 
enfermedad grave por el VIHc.

a 	 En la tabla 5 se presentan los valores umbrales de CD4. 
b 	En la tabla 6 se presentan los valores del RTL. El RTL es útil en la toma de decisiones en niños con enfer-

medad en estadío clínico 2 y se debe considerar solamente cuando no se dispone de la determinación de los 
linfocitos CD4. 

c 	 En el cuadro 1 se presentan los criterios para el diagnóstico clínico presuntivo de enfermedad grave por el 
VIH.



25

Recomendaciones para un enfoque de salud pública

6. ¿CON QUÉ INICIAR? REGÍMENES 
DE TARV DE PRIMERA LÍNEA 
RECOMENDADOS EN NIÑOS

CONSIDERACIONES RESPECTO A LAS FORMULACIONES DISPONIBLES 
DE MEDICAMENTOS Y LAS DOSIS PEDIÁTRICAS

Para adultos y niños mayores se cuenta con medicamentos ARV de calidad asegurada2, 
combinaciones a dosis fija (CDF)3 o presentación en blísteres que incluyen los medica-
mentos combinados4. Se espera que en el futuro este tipo de presentaciones se encuen-
tren cada vez más disponibles para la administración de TARV a niños pequeños. Para 
adultos existen combinaciones ARV que se administran una vez al día simplificando así 
los esquemas. Entre las ventajas de las combinaciones CDF y las combinaciones que se 
administran una vez al día se incluyen la mejor adherencia al tratamiento (limitando la 
aparición de resistencia a las drogas) y la simplificación del almacenamiento y la logís-
tica de distribución de los ARV. 

Los jarabes y las soluciones siguen siendo necesarios para tratar a los niños muy pequeños 
que no pueden ingerir cápsulas o comprimidos enteros pero tienen varios inconvenientes 
como la limitada disponibilidad, el costo elevado, la dificultad de almacenamiento, el 
reducido período máximo de almacenamiento, los excipientes con alcohol y el sabor poco 
agradable. A medida que los niños crecen es preferible administrar formulaciones sólidas 
(fragmentos de comprimidos ranurados o preparados de combinación: véase el informe 
de la reunión de la OMS/UNICEF sobre las formulaciones de ARV pediátricos en la 
página web http://www.who.int/3by5/en/finalreport4Apr.pdf). Para algunos ARV se dis-

2	  En el contexto de este documento, los medicamentos ARV en combinaciones de dosis fija con garantía de 
calidad, incluyen productos individuales en los que se considera se cumplen las normas internacionales de 
calidad, seguridad y eficacia. Para consultar el trabajo de la OMS sobre la precalificación de los ARV véase: 
http://www.who.int/3by5/amds/en/.

3	  Las combinaciones de dosis fija, incluyen dos o más productos farmacológicos activos en la misma pastilla, 
cápsula, solución o gránulos. 

4	  Un blister es un envase de plástico por lo general con base de aluminio que contiene dos o más cápsulas o comprimidos.
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pone de cápsulas y comprimidos con dosis lo suficientemente bajas como para permitir la 
dosificación exacta en los niños. Aunque se ha evaluado la farmacocinética de comprimi-
dos triturados o del fraccionamiento de las cápsulas de algunos ARV, existen aún muchos 
productos utilizados en los adultos en los que no se cuenta con datos farmacocinéticos 
que permitan establecer la dosis a utilizar en niños en forma segura, o que se presentan 
en dosis inapropiadas para uso pediátrico, o que no tienen todos los componentes del 
medicamento distribuidos en forma homogénea. 

En Tailandia (42) y Uganda (43) se han registrado beneficios virológicos e inmunológicos 
en niños que recibieron comprimidos fraccionados de una CDF para adultos de estavudina, 
lamivudina y nevirapina (d4T/3TC/NVP); sin embargo, el uso de comprimidos que deben 
dividirse, particularmente si se trata de comprimidos no ranurados, puede resultar en una 
dosificación insuficiente o excesiva con el riesgo de aparición de resistencia a la droga o de 
toxicidad respectivamente. Las dosis no pueden ajustarse fácilmente a medida que los niños 
crecen, esto puede contribuir aún más a administrar una dosis inferior a la necesaria. El 
fraccionamiento de las formulaciones sólidas de ARV para adultos, aunque no sea óptimo, 
puede ser la única opción actualmente disponible para el tratamiento de algunos niños y 
puede considerarse cuando no se dispone de ninguna otra opción. El uso de un cúter para 
cortar los comprimidos es útil pero se recomienda no cortar los comprimidos en fracciones 
inferiores a la mitad. Los estudios farmacocinéticos realizados en niños de Malawi confir-
man que para los niños pequeños es mejor usar formulaciones líquidas de los medicamentos 
por separado que dividir las formulaciones CDF que se usan en adultos (44). 

La dosificación en los niños se basa generalmente en la superficie corporal (sc) o el peso 
(45). Obviamente estos parámetros van cambiando con el crecimiento por lo que las dosis 
se deben ir ajustando para evitar el riesgo de subdosificación. La estandarización es im-
portante, y es aconsejable proporcionar a los trabajadores de salud tablas de dosis simpli-
ficadas de ARV a administrar. Dichas tablas pueden variar de un lugar a otro de acuerdo 
con los medicamentos ARV y las formulaciones disponibles en cada país. La OMS ha 
desarrollado ejemplos de tablas de dosis basadas en el peso y herramientas para ayudar a 
los países en la estandarización y el cálculo de las dosis de los ARV (anexo E).

CONSIDERACIONES RESPECTO A LA ELECCIÓN DEL RÉGIMEN DE 
PRIMERA LÍNEA

Los estudios de terapia antirretroviral en niños demostraron beneficios similares a los 
obtenidos en los adultos con respecto a la morbilidad, la mortalidad y los marcadores 
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subrogantes con diferentes esquemas ARV (32, 46-49). La opción preferida de un ré-
gimen de primera línea para los niños está constituida por dos inhibidores nucleósidos 
de la transcriptasa inversa (INTI) más un inhibidor no nucleósido de la transcriptasa 
inversa (INNTI) (cuadro 3). Estos medicamentos impiden la replicación del VIH me-
diante la inhibición de la acción de la transcriptasa inversa, el VIH usa esta enzima para 
hacer una copia de ADN de su ARN. Los regímenes basados en 2 INTI + 1 INNTI 
son eficaces y generalmente menos costosos, las formulaciones genéricas suelen estar 
disponibles con mayor frecuencia y no se requiere una cadena de frío; además, permiten 
preservar para la segunda línea a una clase potente de ARV como los inhibidores de la 
proteasa [IP]. Las desventajas de este esquema incluyen la vida media más larga de los 
INNTI y el hecho de que una mutación única se asocia a la resistencia a algunos com-
ponentes de este esquema (por ejemplo la lamivudina o el INNTI) que en los INNTI 
puede significar resistencia a toda la familia de este tipo de fármacos. 

Los componentes activos de estos regímenes incluyen 2 INTI (zidovudina [AZT], esta-
vudina [d4T] o abacavir [ABC] y lamivudina [3TC] o emtricitabina [FTC]) + 1 INNTI 
(efavirenz [EFV] o nevirapina [NVP]). Actualmente no se recomienda el uso de efavi-
renz en niños menores de 3 años debido a que no se dispone de suficiente información 
sobre la dosificación; en consecuencia, en estos niños la nevirapina es el INNTI recomen-
dado. Otra inquietud respecto a los INNTI como componentes de regímenes de primera 
línea es su uso en adolescentes (véase la sección XIV) debido al potencial teratogénico del 
efavirenz en el primer trimestre del embarazo y a la hepatotoxicidad de la nevirapina en 
los adolescentes con recuentos absolutos de CD4 >250 cél/mm3. Los datos disponibles 
en niños indican una incidencia muy baja de hepatotoxicidad grave con la nevirapina y 
cuando la misma se presenta no está asociada al recuento de CD4 (50). 

Cuadro 3. RESUMEN DE LOS REGÍMENES DE TARV DE PRIMERA LÍNEA 
RECOMENDADOS PARA NIÑOS

Régimen de 2 INTI + 1 INNTI:[A II]* 
Combinación de INTI de elección: 
AZTa + 3TCb + NVPc/EFVd

Combinaciones alternativas de INTI:
ABC + 3TCb + NVPc/EFVd

d4Ta + 3TCb + NVPc/EFVd

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a	 Se recomienda reservar d4T para casos de toxicidad por AZT. 
b	 Cuando FTC esté disponible puede usarse en reemplazo de 3TC a partir de los 3 meses de edad. 
c	 La NVP debe usarse con cuidado en las adolescentes pospúberes (consideradas como adultos en lo referido a 

tratamiento) con recuentos absolutos de CD4 iniciales >250cél/mm3. 
d	 El EFV no se recomienda actualmente para los niños menores de 3 años y se debe evitar en las adolescentes 

pospúberes que estén en el primer trimestre del embarazo o sean sexualmente activas y no utilicen métodos 
anticonceptivos adecuados.
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El régimen de 3 INTI (AZT/d4T + 3TC + ABC) puede considerarse una opción para 
simplificar el tratamiento inicial en circunstancias especiales (cuadro 4). Este esquema 
ha demostrado una potencia virológica algo inferior comparado con esquemas con dos 
clases de ARV en los estudios realizados en adultos (51-54). Por lo tanto, su uso se 
restringe a circunstancias especiales como niños que reciben tratamiento antitubercu-
loso (debido a las interacciones de la NVP con la rifampicina (véase la sección XII), 
adolescentes embarazadas con recuentos absolutos de CD4 >250 cél/mm3, o también 
podría considerarse la presentación en CDF en adolescentes en los que se prevea o se 
haya confirmado la falta de adherencia al tratamiento (véase la sección XIV). 

ELECCIÓN DE LOS INTI

La zidovudina (AZT) habitualmente es bien tolerada por los niños. Puede causar anemia 
y neutropenia graves a las pocas semanas del tratamiento; por ende, es importante moni-
torizar la hemoglobina antes del inicio del tratamiento y durante el seguimiento, parti-
cularmente en zonas de paludismo o lugares donde la desnutrición es común y la anemia 
tiene una alta prevalencia en niños pequeños. La formulación líquida de AZT en grandes 
volúmenes no suele ser bien tolerada y puede requerir el reemplazo por otro nucleósido. Las 
complicaciones metabólicas son menos frecuentes que con d4T, aunque se han descrito ca-
sos potencialmente fatales de acidosis láctica. En caso de sospecha de acidosis láctica se debe 
suspender definitivamente el AZT y no debe utilizarse d4T en su reemplazo (55, 56). 

La lamivudina (3TC) es un INTI potente con excelentes características de eficacia, se-
guridad y tolerabilidad en los niños infectados por el VIH y constituye un componente 
fundamental del régimen terapéutico con dos INTI. Se administra generalmente dos veces 
al día en los niños y se ha incorporado en varias combinaciones de dosis fija. La información 
referida a la dosificación una vez al día es escasa pero, por ahora, demuestra que los resulta-
dos no son inferiores que si se administra dos veces al día; esto permite, entonces, mejorar la 
adherencia especialmente si el régimen completo se administra una vez al día (57, 58).

Cuadro 4. RÉGIMEN ALTERNATIVO DE TARV RECOMENDADO EN NIÑOS PARA 
SIMPLIFICAR EL MANEJO DE LA TOXICIDAD, LA COMORBILIDAD Y LAS 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Régimen de 3 INTI: [C III]*
AZT/d4Ta + 3TCb + ABC

* Fuerza de la recomendación y nivel de evidencia.
a No debe administrarse AZT en combinación con d4T. 
b Cuando FTC esté disponible puede usarse en reemplazo de 3TC a partir de los 3 meses de edad
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La emtricitabina (FTC) es un nuevo INTI que se ha incluido recientemente como una 
opción en los regímenes de primera línea recomendados por la OMS para los adultos y 
que también está disponible para uso pediátrico. La FTC se relaciona estructuralmente 
con el 3TC y tiene un perfil de resistencia similar por lo que estos fármacos no deben 
indicarse simultáneamente. Su farmacocinética permite administrarla una vez al día 
(59, 60). Puede usarse en niños a partir de los 3 meses de edad como una alternativa al 
3TC, aunque es más costosa. 

La estavudina (d4T) es un INTI que se utilizó ampliamente debido a que presenta 
una mejor tolerancia que el AZT y porque no requiere controles de hemoglobina. 
Sin embargo, es el INTI que más se ha asociado a lipoatrofia (61) y acidosis láctica. 
Además, se han observado casos con elevación de las transaminasas y pancreatitis; 
también puede causar neuropatía periférica, aunque parece ser menos frecuente en 
niños que en adultos (62, 63). Las formulaciones líquidas de d4T requieren cadena 
de frío y las cápsulas de menor tamaño son de 15 mg. La OPS/OMS señala que es 
conveniente comenzar a planificar el abandono de los regímenes que contienen d4T 
con el fin de evitar o minimizar las predecibles toxicidades relacionadas con este 
medicamento; por esta razón d4T no figura entre los INTI de elección en el régimen 
de primera línea. 

El abacavir (ABC) se ha incluido en esta revisión de las guías pediátricas como un 
INTI alternativo en el tratamiento de primera línea provocando un cambio respecto 
a las guías del año 2003 que lo reservaban para los regímenes de segunda línea. Los 
resultados de ensayos clínicos en personas sin exposición previa a TARV en los que 
se demuestra la eficacia de esta droga, la disponibilidad de ABC en presentación 
pediátrica y la posibilidad de ofrecer tratamiento a los padres e hijos infectados por 
el VIH con ABC/3TC motivaron la introducción de este fármaco en los esquemas 
de primera línea. En un ensayo aleatorizado multicéntrico se compararon diferentes 
esquemas con NFV + ABC/3TC o ABC/AZT o AZT/3TC (64) y los resultados 
arrojaron que los regímenes que contenían ABC como un INTI (NFV/ABC/3TC 
o NFV/ABC/AZT) fueron más eficaces que los que contenían AZT/3TC en niños 
con infección por el VIH-1 sin tratamiento previo, y además con un perfil de seguri-
dad similar al de los adultos y con menor toxicidad hematológica. Por consiguiente, 
las combinaciones de INTI que contienen ABC proporcionan un buen esquema de 
soporte para ser usado con un INNTI. Entre todos los INTI el ABC y el TDF po-
seen el menor efecto sobre el ADN mitocondrial. El ABC es el sustituto de elección 
para el d4T en los niños que desarrollan acidosis láctica. El ABC también podría re-
emplazar al AZT en caso de intolerancia o efectos adversos. No obstante, el ABC se 
asocia a una reacción de hipersensibilidad en casi el 3% de los niños que lo reciben y 
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puede ser potencialmente fatal (64). En los niños en los que se sospeche una reacción 
de hipersensibilidad el ABC debe ser suspendido en forma definitiva (véase la sección 
VIII). Se debe advertir a los niños y/o a sus cuidadores sobre el riesgo de esta grave 
reacción de hipersensibilidad y la necesidad de consultar inmediatamente a su médico 
si aparecieran signos o síntomas compatibles. 

El tenofovir (TDF) es otro medicamento que se ha incorporado como una opción 
eficaz para los regímenes de primera línea en los adultos. Dado los limitados datos 
disponibles sobre la seguridad y toxicidad (desmineralización ósea y potencial toxici-
dad renal) no se promueve el uso de tenofovir en los niños actualmente. El tenofovir 
se tolera generalmente bien (65), aunque ha habido informes de insuficiencia renal 
en los pacientes adultos que lo reciben (66-70). En un estudio realizado en 16 niños 
infectados por el VIH (con edades entre 6,4 y 17,9 años) que comparó tenofovir 
con d4T durante 12 meses se observó que el tenofovir produjo una buena respuesta 
inmunológica al TARV sin alterar el contenido mineral óseo (71); sin embargo, un 
estudio pediátrico realizado en niños infectados por el VIH (con edades entre 8,3 y 
16,2 años) que ya habían recibido otros tratamientos para el VIH demostró una dis-
minución mayor del 6% en la densidad mineral ósea en casi el 30% de los niños luego 
de 48 semanas de tratamiento con TDF, siendo ésto un limitante potencial para el 
uso de este fármaco en niños prepúberes (72). 

La didanosina (ddI) es un INTI análogo de la adenosina. Su uso suele reservarse para 
los regímenes de segunda línea (véase la sección XI). 

El cuadro 5 resume las combinaciones de INTI que deben evitarse. 

Cuadro 5. COMBINACIONES DE INTI QUE DEBEN EVITARSEa

d4T + AZT — ambos fármacos utilizan vías metabólicas comunes [A I]*
d4T + ddIb — estos medicamentos tienen efectos secundarios superpuestos [A I] *
TDF + 3TC + ABCc

TDF + 3TC + ddId

TDF + ddI + INNTIe

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia.
a	 Basado en datos de estudios realizados en adultos. 
b	 La didanosina (ddI) es un INTI análogo de la adenosina que en niños generalmente se utiliza para los regímenes de 

segunda línea (véase la sección XI). 
c	 Los datos de tres ensayos clínicos realizados en adultos con la combinación de TDF + 3TC + ABC demostra-

ron altas tasas de fracaso virológico y resistencia a fármacos. Por estos hallazgos y la falta de datos clínicos este 
esquema de INTI no debe usarse. Otro estudio confirmó que el ABC y el TDF seleccionan la mutación K65R 
que reduce la sensibilidad a ambos medicamentos (73). 

d	 Un estudio piloto en el que se utilizó este régimen provocó una elevada incidencia de la mutación K65R y de 
fracaso virológico (74). 

e	 Fuente: referencias (75-78).

Estos regímenes se asocian a 
una gran incidencia de fracaso 
virológico temprano [A III]*
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ELECCIÓN DE LOS INNTI

Los regímenes basados en INNTI son actualmente las combinaciones más utilizadas 
para el tratamiento inicial. Son potentes ya que reducen rápidamente la carga viral, 
pero una mutación única puede inducir resistencia cruzada con toda la clase y además 
son inactivos frente al VIH-2 y el grupo O. Los INNTI efavirenz (EFV) y nevirapina 
(NVP) han demostrado ser clínicamente efectivos en niños cuando se administran en 
regímenes combinados. Los factores que se deben considerar cuando se selecciona un 
INNTI incluyen las diferencias en el perfil de efectos secundarios, el potencial de inte-
racción con otros tratamientos, la ausencia de información sobre dosificación del EFV 
en niños pequeños y el costo (79-86). 

El uso de EFV actualmente no está recomendado en niños menores de 3 años porque 
no hay una dosificación establecida. Sus principales reacciones secundarias se relacio-
nan con los efectos sobre el sistema nervioso central (SNC), la teratogenicidad y las 
erupciones cutáneas. La erupción cutánea es más frecuente en niños que en adultos, 
suele ser leve y generalmente no requiere la interrupción del tratamiento. Los síntomas 
del SNC se reducen normalmente al cabo de 10 a 14 días en la mayoría de los pacientes 
y en estudios observacionales afectan al 26-36% de los niños (49, 85). El EFV debe 
evitarse en los niños con antecedentes de enfermedad psiquiátrica grave, las adolescen-
tes con posibilidad de embarazo (excepto que se garantice el uso de métodos anticon-
ceptivos eficaces) y durante el primer trimestre del embarazo; quizás sea mejor elegir 
NVP en estas situaciones (véase más adelante). El EFV puede considerarse el INNTI 
de elección en los niños con coinfección con TB y VIH (véase la sección XII). 

La NVP presenta una incidencia mayor de erupciones cutáneas que otros ARV, puede 
ser grave y potencialmente fatal e incluye el síndrome de Stevens-Johnson. La NVP 
se asocia también con el riesgo raro, pero potencialmente fatal, de hepatotoxicidad. 
En estas situaciones la NVP debe ser suspendida en forma permanente y no reanu-
darse (véanse las secciones VIII y IX). Estas características hacen que este fármaco 
sea menos apropiado para tratar niños que reciben otros medicamentos hepatotóxicos 
y/o medicamentos que puedan causar erupciones cutáneas (por ejemplo, la rifampicina 
para el tratamiento de la TB). Hay pocos datos sobre el uso de NVP en niños coinfec-
tados por el VIH y el virus de la hepatitis B. La NVP actualmente constituye el único 
INNTI en jarabe que está disponible para niños. También forma parte de las CDF 
de tres fármacos que podrían usarse en niños mayores si se dispone de formulaciones 
de calidad y bioequivalencia comprobada. La NVP probablemente sea el fármaco de 
elección en las adolescentes con posibilidad de embarazo o durante el primer trimestre 
del embarazo, situaciones en las que debe evitarse el uso del EFV debido a su posible 
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efecto teratogénico. Sin embargo, los efectos adversos graves, aunque poco comunes, 
son más frecuentes en las mujeres que en los hombres y tienen mayor probabilidad de 
observarse en mujeres vírgenes de TARV y que presentan elevados recuentos de linfo-
citos CD4 (>250 células/mm3). Por lo tanto, la NVP debe usarse cuidadosamente en 
las adolescentes con recuentos de CD4 >250 células/mm3 , y si se utiliza es necesario 
realizar una vigilancia minuciosa durante las primeras 12 semanas de tratamiento que 
incluya el control de las enzimas hepáticas. 

Ciertos datos, aunque limitados, indican que el EFV y la NVP pueden interactuar con 
los anticonceptivos orales a base de estrógenos. Dado que debe evitarse la exposición al 
EFV en el primer trimestre del embarazo se recomienda que las adolescentes sexual-
mente activas que reciban EFV usen sistemáticamente métodos de barrera para preve-
nir el embarazo junto con los anticonceptivos orales o en reemplazo de los mismos. Se 
están realizando estudios para evaluar las interacciones entre el acetato de medroxipro-
gesterona y determinados inhibidores de la proteasa e INNTI. 

El anexo E presenta información más detallada sobre la dosificación, las preparaciones, 
la conservación y las instrucciones especiales para la administración de los medicamen-
tos previamente mencionados.

USO DE LOS INHIBIDORES DE LA PROTEASA EN EL TRATAMIENTO INICIAL

Se recomienda que los IP sean reservados para el tratamiento de segunda línea dado 
que el uso de IP en un esquema de tratamiento inicial compromete cualquier régimen 
de segunda línea posterior. Hasta que se disponga de más datos estó también es válido 
en situaciones en las que se ha usado NVP en dosis única para la PTMI del VIH (véase 
la sección VII). Por otro lado, no existe información suficiente para recomendar inhibi-
dores de proteasa en recién nacidos (particularmente en menores de 2 semanas) debido 
a la farmacocinética variable de los TARV a esta edad. Los IP actualmente disponibles 
se describen con más detalle en la sección XI. 
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7. CONSIDERACIONES RESPECTO 
AL TARV EN NIÑOS PREVIAMENTE 
EXPUESTOS A LOS ARV

TARV EN NIÑOS EXPUESTOS A LOS ARV A TRAVÉS DE LAS 
INTERVENCIONES PARA LA PTMI DEL VIH

Si una madre ha recibido ARV durante el embarazo, ya sea para prevenir la transmi-
sión del VIH a su hijo o para tratar su propia enfermedad, existe la posibilidad que el 
lactante contraiga la infección por un virus resistente a las drogas ARV. Además, la 
resistencia podría ser inducida de novo si se administra un ARV para la PTMI a un 
niño que ya está infectado (por ejemplo, el componente infantil de la PTMI en un niño 
infectado intraútero). Esto ocasiona un problema cuando se utiliza la NVP o el 3TC 
en forma individual o como componente de un régimen de dos medicamentos para la 
PTMI ya que una sola mutación puntual se asocia a resistencia a estas drogas (87, 88). 
En el estudio HIV-NET 012 el 46% de los niños infectados presentaron mutaciones 
asociadas a los INNTI luego de administrar NVP en dosis única. Según se ha obser-
vado en las madres estas mutaciones se pierden con el tiempo pero pueden persistir 
como subpoblaciones virales minoritarias (89). Aún no se pudo establecer si se debe 
modificar la elección del ARV en los niños que hayan estado expuestos a ARV durante 
la PTMI del VIH. Se están llevando a cabo estudios en niños (el estudio Neverest en 
Sudáfrica y Botswana o el estudio multinacional PACTG 1060) y en las madres para 
investigar si la profilaxis con NVP en dosis única compromete el tratamiento ARV 
posterior cuando se usen regímenes a base de INNTI. Hasta que aparezcan datos que 
permitan responder definitivamente estas preguntas los niños que requieran TARV y 
que hayan recibido previamente NVP en dosis única o 3TC como parte de la PTMI 
del VIH deben considerarse aptos para los regímenes a base de INNTI y no se les debe 
negar el acceso a un tratamiento.
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EXPOSICIÓN CONTINUA A LOS ARV EN NIÑOS AMAMANTADOS DEBIDO 
AL TARV DE LA MADRE 

No se conoce la concentración de la mayoría de los ARV en la leche materna huma-
na. Si bien algunos ARV como la NVP, el AZT o el 3TC están presentes en la leche 
materna la concentración y la cantidad de medicamento ingerido por los niños serían 
menores que las necesarias para alcanzar concentraciones terapéuticas (26). En conse-
cuencia, si un niño es amamantado, está enfermo y precisa TARV los fármacos deben 
utilizarse en las dosis pediátricas habituales independientemente del TARV recibido 
o no por la madre, aunque es importante que se realice un monitoreo estrecho de los 
posibles efectos secundarios de las drogas en el lactante. Si bien en la actualidad no hay 
datos suficientes para formular recomendaciones es posible que la ingestión de con-
centraciones subterapéuticas de determinados ARV durante la lactancia pueda generar 
farmacorresistencia en el virus del lactante disminuyendo de esta manera la eficacia del 
régimen pediátrico prescripto. 

El cuadro 6 resume las recomendaciones sobre el TARV en niños con exposición previa 
o continua a estos fármacos. 

Cuadro 6. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES SOBRE TARV EN NIÑOS EXPUESTOS 
A ESTOS FÁRMACOS [B IV]*
Niños que estuvieron expuestos a ARV de 
los componentes materno o infantil de la PTMI 
y/ o
Niños que están expuestos a los
medicamentos ARV debido al TARV de la madre.
Se necesita urgentemente estudiar la eficacia del TARV en niños con exposición previa o continua a los ARV. 

*Fuerza de las recomendaciones y nivel de la evidencia
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8. TOXICIDAD DEL TARV

A veces es difícil diferenciar entre las complicaciones de la enfermedad por el VIH y la 
toxicidad (eventos adversos) de los medicamentos ARV usados para el tratamiento de la 
infección por el VIH y de la resultante de las interacciones medicamentosas. Se deben 
excluir todas las posibles causas de los síntomas o signos que se presenten antes de con-
cluir que éstos se deben al TARV. Entre las probables explicaciones de una toxicidad 
podrían encontrarse: un proceso infeccioso concomitante (por ejemplo, la infección por 
el virus de la hepatitis A en un niño con síntomas de hepatitis o el paludismo en un 
niño con anemia grave) o la reacción a un medicamento no antirretroviral que se está 
recibiendo simultáneamente (por ejemplo, la hepatitis inducida por isoniacida en un 
niño bajo tratamiento antituberculoso o una erupción inducida por el cotrimoxazol en 
un niño que recibe tratamiento preventivo con este fármaco). Las reacciones adversas 
a medicamentos no ARV no obligan a cambiar el TARV. No obstante, la disfunción 
hepática de cualquier etiología exige que se considere cuidadosamente la suspensión de 
la NVP por el riesgo de hepatotoxicidad potencialmente fatal asociado a este fármaco. 

En los niños, si bien hay menos datos, se ha registrado todo el espectro de efec-
tos secundarios del TARV descritos en los adultos (56, 90, 91). Algunos efectos 
secundarios presentan una frecuencia menor (por ejemplo, la hepatotoxicidad sin-
tomática relacionada con la NVP es rara en los niños) o mayor (por ejemplo, la 
erupción relacionada con el EFV o la pérdida de densidad ósea relacionada con 
el tenofovir). 

Los eventos adversos relacionados con los medicamentos pueden ser agudos (en las 
primeras 24 hs. luego de administrar un medicamento), subagudos (al cabo de 1 a 2 
días) o tardíos (después de un período prolongado de administración de la droga). 
Tales eventos adversos pueden variar en gravedad desde leves a graves o incluso 
potencialmente fatales. La experiencia con ARV ha llevado a reconocer varios tipos 
de efectos adversos que pueden ser más frecuentes con determinados medicamentos 
o clases de fármacos, por ejemplo: 

Los eventos hematológicos asociados a la supresión de la médula ósea inducida por 
fármacos se observan más frecuentemente con AZT (anemia, neutropenia y, rara-
mente, trombocitopenia). 
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La disfunción mitocondrial (que incluye acidosis láctica, toxicidad hepática, pan-
creatitis y neuropatía periférica) se observa con los INTI. La capacidad de afectar 
la función mitocondrial dif iere entre todos los INTI; el d4T tiene mayor toxi-
cidad que el AZT y el 3TC, y el ABC y el TDF son los que presentan menor 
toxicidad (55). 

La lipodistrofia y las anomalías metabólicas (alteración en la distribución de la grasa 
y cambios de complexión, hiperlipidemia, hiperglucemia, resistencia a la insulina, 
diabetes mellitus, osteopenia, osteoporosis y osteonecrosis) se observan principal-
mente con el d4T y los IP y en menor grado con otros INTI. 

Las reacciones alérgicas (erupciones cutáneas y reacciones de hipersensibilidad) son más 
comunes con los INNTI pero también se observan con ciertos INTI como el ABC. 

Basándose en la información proporcionada por el niño o su cuidador y en la ex-
ploración física se puede monitorizar clínicamente la toxicidad. También puede 
evaluarse mediante un limitado número de pruebas de laboratorio dependiendo del 
régimen ARV específico que se utilice y del entorno sanitario. El monitoreo ruti-
nario de laboratorio, aunque es aconsejable, no es imprescindible y actualmente no 
está disponible en muchos centros de salud descentralizados. 

El manejo del paciente y la decisión acerca de suspender el TARV o de sustituir5 el 
fármaco asociado a los efectos secundarios depende en gran medida de la capacidad 
de atribuir la toxicidad a esta droga específica, en la dosis que el paciente la recibe 
y de la gravedad de los síntomas que presente (cuadro 7). Dado el número limitado 
de medicamentos ARV y de combinaciones disponibles en los entornos con recur-
sos limitados es preferible evitar las sustituciones de los fármacos para limitar el 
cambio prematuro a regímenes alternativos y restringir los reemplazos de ARV a 
situaciones en las que la toxicidad sea grave o potencialmente fatal. 

Como principio general, los efectos secundarios leves no requieren la interrupción 
del tratamiento ni la sustitución de los medicamentos pudiéndose administrar tra-
tamiento sintomático (por ejemplo, antihistamínicos para una erupción cutánea 
leve). Los efectos secundarios moderados o graves pueden requerir la sustitución 
del ARV, ya sea por uno de la misma clase pero con un perfil de toxicidad dife-
rente o por un medicamento de otra clase, pero no requieren la interrupción de 
todo el TARV. Los efectos secundarios graves potencialmente fatales requieren la 

5	 La sustitución es el cambio de un medicamento de un régimen de primera línea por otro medicamento 
también de primera línea; es diferente a cambiar un medicamento debido a un fracaso terapéutico cuando 
todos los fármacos de un régimen se cambian por un régimen diferente (régimen de segunda línea) (véanse las 
secciones IX y X). 
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interrupción de todos los ARV y el inicio del tratamiento sintomático adecuado 
dependiendo de la toxicidad (por ejemplo, hidratación parenteral) y la sustitución 
del fármaco asociado al efecto secundario luego que el paciente se haya estabilizado 
y se haya resuelto el evento adverso (véase el anexo F). Los INNTI tienen una vida 
media mucho más prolongada que los INTI y la interrupción de todos los fármacos 
simultáneamente genera la preocupación acerca de la posible exposición en forma 
exclusiva a fármacos INNTI; sin embargo, si un niño sufre un efecto secundario 
potencialmente fatal se deben suspender todos los ARV en el mismo momento 
hasta que el paciente se estabilice. 

El examen clínico permite detectar efectos secundarios que no son potencialmente 
fatales y que pueden aparecer de forma tardía (meses o años después de iniciar el 
tratamiento) como la lipodistrofia. En estos casos se recomienda la derivación para 
su tratamiento a centros hospitalarios de distrito o regionales o bien la consulta con 
un experto en infección por el VIH. 

Independientemente de su gravedad los eventos adversos pueden afectar la adhe-
rencia al tratamiento. Se recomienda un abordaje preventivo y una atención activa 
frente a la presentación y el tratamiento de los efectos secundarios. Comentar con 
el niño y sus cuidadores los posibles efectos colaterales del TARV antes de iniciarlo 
y durante las etapas iniciales del mismo así como también prestar apoyo cuando se 
produzcan eventos adversos leves y moderados puede aumentar la adherencia al tra-
tamiento (véase la sección XVI). El niño y los cuidadores deben conocer los signos 
de los efectos secundarios que son graves y que exigen ponerse en contacto de inme-
diato con el proveedor de salud o suspender el medicamento. Esto tiene particular 
importancia en el caso de los efectos secundarios que pueden ser potencialmente 
fatales si no se suspende la administración de ARV como ocurre con la hepatitis 
sintomática, el síndrome de Stevens-Johnson asociado a la NVP o la reacción de 
hipersensibilidad asociada al ABC. 
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Cuadro 7. PRINCIPIOS FUNDAMENTALES EN EL MANEJO DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS 
DE LA TOXICIDAD DE LOS ARV
1.	D eterminar la gravedad del efecto secundario. 
2.	E valuar los medicamentos administrados simultáneamente y confirmar si el efecto secundario es atribuible a un ARV o a otro 

fármaco. 
3.	C onsiderar otras enfermedades concomitantes (por ejemplo, hepatitis viral en un niño tratado con ARV que desarrolla ictericia) ya 

que no todos los signos o síntomas que aparecen durante el tratamiento son causados por los ARV. 
4.	 Tratar el evento adverso según la gravedad, generalmente, de la siguiente manera: 

-	R eacciones graves potencialmente fatales (anexo F): Suspender de inmediato todos los ARV, tratar el evento adverso 
(tratamiento sintomático y de apoyo) y reintroducir los ARV empleando un régimen modificado (sustituyendo el fármaco 
responsable) cuando se estabilice el pacientea.

-	R eacciones graves: Sustituir el medicamento responsable sin suspender el TARVa.
-	R eacciones moderadas: Considerar el mantenimiento de la terapia antirretroviral mientras sea factible. Si el paciente 

no mejora con el tratamiento sintomático se planteará la sustitución de un único medicamentoa. En el caso de algunos 
efectos secundarios moderados (por ejemplo, neuropatía periférica o lipodistrofia) se considerará tempranamente la 
sustitución de una sola droga. 

-	R eacciones leves: Son molestas pero no requieren cambios en el tratamiento. 
5.	 Hacer hincapié en el mantenimiento de la adherencia al tratamiento pese a la toxicidad en el caso de las reacciones leves y moderadas. 
6.	 Si fuera necesario interrumpir el TARV debido a una toxicidad potencialmente fatal deben suspenderse todos los fármacos hasta que 

el paciente se estabilice. 

a Consultar en la tabla 7 las opciones de sustitución.
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9. SUSTITUCIÓN DE ARV DEBIDO 
A TOXICIDAD EN EL ESQUEMA DE 
PRIMERA LÍNEA EN NIÑOS 

Si la toxicidad se relaciona con un medicamento identificable en el régimen éste puede 
ser reemplazado por otro fármaco de la misma clase que no tenga el mismo efecto ad-
verso (tabla 7). Dado el número limitado de opciones de medicamentos ARV disponi-
bles en entornos con recursos limitados las sustituciones sólo deben realizarse cuando 
los efectos secundarios sean graves o potencialmente fatales (véase el anexo F). Debe 
intentarse evitar el uso de IP para reemplazar otras drogas debido a toxicidad. 

En el caso de algunos efectos secundarios potencialmente fatales quizás no sea posible 
identificar un medicamento que sea el sustituto óptimo. 
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Tabla 7. EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES ESPECÍFICOS ASOCIADOS AL TARV DE 
PRIMERA LÍNEA Y SUS POSIBLES SUSTITUCIONES EN NIÑOS
Fármaco de 
primera línea

Efectos secundarios importantes más 
frecuentes 

ARV de primera línea sugerido como 
sustituto

ABC Reacción de hipersensibilidad AZT

AZT Anemia gravea o neutropeniab d4T o ABC

Acidosis láctica ABCd

Intolerancia gastrointestinal gravec d4T o ABC

d4T Acidosis láctica ABCd

Neuropatía periférica 
AZT o ABCf

Pancreatitis 

Síndrome de lipoatrofia o síndrome metabólicoe ABC

EFV Efectos secundarios del SNC persistentes y gravesg

NVPTeratogenicidad potencial (adolescentes en el primer 
trimestre de embarazo o que no utilizan métodos 
anticonceptivos adecuados) 

NVP Hepatitis aguda sintomáticah EFVi

Reacción de hipersensibilidad Sustituir NVP por un tercer INTI (desventaja: menos potente) 
o un IP (desventaja: uso prematuro de una clase de fárma-
cos que se reserva para el tratamiento de segunda línea)k 

Erupción cutánea grave o potencialmente fatal (síndrome 
de Stevens-Johnson)j 

Nota: se ha descrito en adultos pancreatitis asociada a 3TC/FTC pero se considera muy rara en niños. 
a 	 Descartar paludismo en las zonas endémicas; la anemia grave se define como un valor de Hb < 7,5 g/dl. 
b 	 Se define como un recuento de neutrófilos < 500/mm3. 
c 	 Se define como intolerancia gastrointestinal refractaria grave (por ejemplo, náuseas y vómitos persistentes). 
d 	 Si fuera posible el reinicio del TARV no debería incluir d4T ni AZT, se prefiere ABC. 
e 	 La sustitución de d4T generalmente no revierte la lipoatrofia. 
f 	 En los niños se pueden considerar como opciones ABC o AZT. 
g 	 Por ejemplo, alucinaciones persistentes o psicosis. 
h 	 La hepatotoxicidad sintomática por NVP es muy rara en niños antes de la adolescencia.
i 	 Actualmente no se recomienda EFV en niños menores de 3 años y no debe indicarse en adolescentes que 

estén en el primer trimestre del embarazo o adolescentes sexualmente activas que no usen métodos anticon-
ceptivos adecuados. 

j	 La erupción cutánea grave se define como una erupción cutánea extensa con descamación, angioedema o 
reacción similar a la enfermedad del suero ó una erupción cutánea con signos sistémicos como fiebre, lesiones 
orales, ampollas, edema facial y conjuntivitis. El síndrome de Stevens-Johnson es potencialmente fatal. En las 
erupciones cutáneas potencialmente fatales la mayoría de los médicos no utilizarían EFV debido a la posibili-
dad de efectos secundarios específicos de clase de los INNTI. 

k 	 El uso prematuro de un IP en un régimen de primera línea limita la elección de fármacos para regímenes de 
segunda línea en caso de fracaso terapéutico (véase la sección XI).
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10. CAMBIO DE TARV EN NIÑOS: 
FRACASO TERAPÉUTICO

La adherencia insuficiente, las concentraciones inapropiadas de los fármacos, la far-
macorresistencia previa y la potencia inadecuada de los medicamentos elegidos pueden 
contribuir al fracaso del TARV. Las diferencias genéticas relacionadas con el metabo-
lismo de los medicamentos quizás también sean importantes (92-94). 

La definición de fracaso virológico es compleja y aún no se ha establecido un valor 
determinado que requiera un cambio de tratamiento; por lo tanto, se recomienda que 
los programas utilicen el criterio inmunológico para identificar el fracaso terapéutico. 
Cuando estas herramientas no se encuentran disponibles pueden utilizarse los criterios 
clínicos. Cuando se confirma el fracaso terapéutico es necesario cambiar el esquema por 
un régimen de segunda línea6. 

Para establecer un fracaso del régimen antirretroviral mediante un criterio clínico el 
niño debe haber recibido este tratamiento durante un tiempo razonable (24 semanas), 
demostrado una adherencia óptima, resuelto cualquier infección intercurrente y descar-
tado el síndrome de reconstitución inmune (SRI). Asimismo, antes de considerar un 
cambio de tratamiento debido a un retraso en el crecimiento hay que comprobar que el 
niño esté recibiendo una nutrición adecuada. 

DEFINICIÓN CLÍNICA DE FRACASO TERAPÉUTICO

La detección de un evento clínico nuevo o recurrente de acuerdo a la estadificación 
clínica pediátrica de la OMS puede reflejar la progresión de la enfermedad cuando 
un niño está bajo TARV y esto debe considerarse siempre que se desarrolla un evento 
clínico de los estadíos 3 o 4 en un niño que recibe tratamiento (tabla 8). 

6	 El cambio de un régimen por un fracaso terapéutico no debe confundirse con la sustitución de un solo fár-
maco debido a la aparición de efectos secundarios (véase la sección IX).
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Síndrome de reconstitución inmune

La progresión de la enfermedad clínica debe diferenciarse del síndrome de reconstitución 
inmune; esta condición se observa en adultos y menos frecuentemente en niños que co-
mienzan TARV, particularmente en aquellos que tienen cifras muy bajas de CD4 (95-101). 
Los síntomas son similares a los observados en las infecciones oportunistas. Suelen ocurrir 
dentro de los tres meses posteriores al inicio de un TARV potente (102) conjuntamente con 
un rápido ascenso de los valores de CD4. También es posible que la reconstitución inmune 
lleve al desarrollo de presentaciones atípicas de algunas infecciones oportunistas. 

Tabla 8. USO DE LOS EVENTOS DE LOS ESTADÍOS CLÍNICOS DE LA CLASIFICACIÓN PEDIÁTRICA 
DE LA OMS PARA DECIDIR CAMBIAR AL TARV DE SEGUNDA LÍNEA POR FRACASO TERAPÉUTICO
Evento nuevo o recurrente bajo TARVa Opciones de manejob, c, d [A IV]

Ningún evento nuevo o linfadenopatía gene-
ralizada persistente (T1)

No cambiar el régimen
Mantener un seguimiento periódico

Eventos de la etapa 2 (T2) Tratar y manejar el evento
No cambiar el régimen
Evaluar la adherencia al tratamiento y ofrecer apoyo
Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo
Programar una visita más temprana para realizar un examen clínico  
y determinaciones de CD4 si estuvieran disponibles. 

Eventos de la etapa 3 (T3) Tratar y manejar el evento clínico y monitorizar la respuestae

Verificar el cumplimiento de 24 semanas de TARV
Evaluar la adherencia al tratamiento y ofrecer apoyo 
Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo 
Realizar determinaciones de CD4 si estuvieran disponiblesf 
Programar un seguimiento más frecuente
Considerar el cambio de TARV

Eventos de la etapa 4 (T4) Tratar y manejar el evento clínico
Verificar el cumplimiento de 24 semanas de TARV
Evaluar la adherencia al tratamiento y ofrecer apoyo 
Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo 
Realizar determinaciones de CD4 si estuvieran disponiblesf 
Cambiar el TARV

* 	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a 	 Un evento clínico se refiere a una condición nueva o recurrente según la estadificación clínica de la OMS. El 

anexo B proporciona más detalles sobre los eventos clínicos. 
b 	Debe comprobarse que el niño haya recibido al menos 24 semanas de tratamiento con buena adherencia antes 

de plantear la posibilidad de cambiar el TARV a un régimen de segunda línea. 
c 	 Es importante diferenciar entre las infecciones oportunistas y el síndrome de reconstitución inmune. 
d 	Al considerar la posibilidad de cambiar el tratamiento debido a un retraso de crecimiento se debe asegurar que 

el niño tiene una nutrición adecuada y que se han resuelto las infecciones intercurrentes. 
e 	 Es posible que la TB pulmonar o la TB ganglionar, afecciones del estadío clínico 3, no indiquen el fracaso 

terapéutico y por lo tanto no se requiera cambiar a un TARV de segunda línea. Se debería usar la respuesta al 
tratamiento antituberculoso para evaluar la necesidad de cambiar el TARV (sección XII). 

f 	 Es mejor realizar las determinaciones de CV y CD4 cuando se ha resuelto la fase aguda del evento clínico.
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DEFINICIÓN INMUNOLÓGICA DE FRACASO TERAPÉUTICO

El fracaso inmunológico del TARV se evalúa basándose en la respuesta inmunológica al 
TARV y puede reconocerse considerando el recuento actual de linfocitos CD4 en compa-
ración con los valores previos de los mismos. El cambio del TARV se debe tener en cuenta 
particularmente si los valores de CD4 caen a porcentajes menores del 15% (en niños de 
12-36 meses de edad), menor del 10% (en niños de 36-60 meses) ó menos de 100 células/
mm3 (en niños mayores de 5 años). Los criterios inmunológicos para reconocer el fracaso 
terapéutico complementan a los criterios clínicos (Cuadro 8 y Tabla 9). 

USO DE LOS HALLAZGOS CLÍNICOS E INMUNOLÓGICOS PARA DECIDIR 
EL CAMBIO DE TARV

Los valores de CD4 complementan a los signos clínicos cuando se toman decisiones 
respecto al cambio de tratamiento (Cuadro 8 y Tabla 9). En niños con un evento clínico 
del estadío 3 nuevo o recurrente, estos valores son útiles para determinar la necesidad de 
cambiar el TARV. En este caso, si posteriormente a una buena respuesta inmunológica 
al TARV los valores se encuentran en o por debajo del umbral de inmunodeficiencia 
grave para la edad se recomienda cambiar a un régimen de segunda línea. En los niños 
que reciben TARV y se encuentran en buenas condiciones clínicas (estadíos 1 o 2) so-
lamente se debe considerar el cambio de régimen si se cuenta con dos o más valores de 
CD4 por debajo del umbral para inmunodeficiencia grave para la edad. En estos niños 

Cuadro 8. CRITERIOS SEGÚN RECUENTO DECD4 PARA DECIDIR EL CAMBIO DE TARV A 
UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEAa, b, c 

[B IV]*
Desarrollo de inmunodeficiencia grave para la edad después de una recuperación inmune inicialc.
Inmunodeficiencia grave y progresiva para la edad confirmada con al menos una determinación posterior de CD4c.
Caída rápida de los CD4 por debajo del umbral de inmunodeficiencia grave para la edadc. 

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a 	Debe comprobarse que el niño ha recibido al menos 24 semanas de tratamiento con buena adherencia antes de 

plantear el cambio de TARV a un régimen de segunda línea. 
b 	Se debe contar preferentemente al menos con dos determinaciones de los CD4. 
c 	 Los valores de la inmunodeficiencia grave para la edad se definen en el cuadro 5; se considerará particularmen-

te el cambio de tratamiento si los valores del porcentaje de CD4+ descienden a menos del 15% (en niños de 
12-36 meses de edad), menos de 10% (en niños de 36-60 meses) o si presentan valores absolutos menores de 
100 células/mm3 (en niños mayores de 5 años). Se prefiere utilizar el porcentaje de CD4 en los niños menores 
de 5 años y el recuento absoluto de CD4 a partir de los 5 años de edad; si se dispone de valores seriados de CD4 
se debe considerar la velocidad de caída de los mismos.
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es aconsejable aumentar el seguimiento clínico y de CD4 si los valores se encuentran 
cercanos al umbral. Cuando los valores de CD4 se mantienen por encima del umbral 
para la edad (Cuadro 8 y Tabla 9) y los niños no presentan nuevos eventos clínicos de 
los estadíos 2 o 3 no se recomienda cambiar el régimen de TARV. Los eventos nuevos 
o recurrentes del estadío 4 justifican un cambio de TARV, aunque éste puede retrasarse 
si la cifra de CD4 está por encima del umbral de inmunodeficiencia grave para la edad 
y se asegura un seguimiento clínico y de CD4 más frecuente. 

Tabla 9. ¿CUÁNDO CAMBIAR EL TARV A UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA POR FRACA-
SO TERAPÉUTICO SEGÚN LA DISPONIBILIDAD DE DOSAJE DE LINFOCITOS CD4?
Evento nuevo o recurrente bajo TARVa Disponibilidad de CD4b Opciones de manejo c  [A IV]*

Evento T1 o T2 No disponible No cambiar el régimen

Disponible Considerar cambiar el régimen si tiene dos o más valores por debajo 
del umbral de inmunodeficiencia grave para la edadd

Aumentar el seguimiento clínico y de CD4 cuando la cifra de CD4 se 
acerca al umbral de inmunodeficiencia grave para la edade

Evento T3 No disponible Considerar el cambio de régimene,f 

Disponible Cambiar el régimen si la cifra de CD4 está por debajo del umbral de 
inmunodeficiencia grave para la edadd y en particular si el niño tuvo 
una respuesta inmune inicial buena 
Aumentar el seguimiento clínico y de CD4 si la cifra de CD4 se aproxi-
ma al umbral para inmunodeficiencia grave para la edad

Evento T4 No disponible Se recomienda cambiar el régimen 

Disponible Se recomienda el cambio de régimen, pero puede no ser necesario si 
la cifra de CD4 está por encima del umbral de inmunodeficiencia grave 
para la edad

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a	 Los eventos clínicos se refieren a eventos nuevos o recurrentes en un niño que recibe TARV.
b	Es útil considerar los valores previos de CD4. 
c	 Se debe tratar cualquier infección intercurrente según las guías de tratamiento nacionales y comprobar que 

el niño ha recibido al menos 24 semanas de tratamiento con buena adherencia antes de plantear el cambio a 
un régimen de segunda línea. Además, si se plantea la posibilidad de cambiar el tratamiento por retraso de 
crecimiento se debe asegurar que el niño tenga una nutrición adecuada. 

d	Los valores de inmunodeficiencia grave en relación con la edad se definen en la tabla 5; se considerará parti-
cularmente el cambio de tratamiento si el porcentaje de CD4 desciende a menos del 15% (en niños de 12-36 
meses de edad), menos del 10% (en niños de 36-60 meses) ó si el valor absoluto desciende a menos de 100 
células/mm3 (en niños mayores de 5 años); se prefiere el uso del porcentaje de CD4 en los niños menores de 
5 años y el recuento absoluto de CD4 a partir de esa edad; si se dispone de valores seriados de CD4 se debe 
considerar la velocidad de caída de los mismos. 

e	 Algunas condiciones T3 (TB pulmonar o TB ganglionar o neumonía bacteriana grave) no siempre indican la 
necesidad de cambiar el régimen. 

f	 La determinación de la carga viral puede ser útil para apoyar el reconocimiento del fracaso terapéutico
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¿CUÁNDO DECIDIR EL CAMBIO DEL TARV CUANDO NO SE DISPONE DE 
MEDICIONES DE CD4?

Cuando no se dispone de los valores de CD4 es preciso contar con un enfoque 
simplif icado para guiar el cambio de TARV a un régimen de segunda línea (Ta-
blas 8 y 9). Un evento nuevo o recurrente del estadío 4 (T4) suele ser un criterio 
suf iciente para considerar el cambio de tratamiento. Además, se puede tener en 
cuenta el cambio de régimen en los niños con un evento nuevo o recurrente del 
estadío 3 (T3) cuando no se cuenta con determinaciones de CD4. Sin embar-
go, se recomienda que los niños con TB pulmonar, TB ganglionar o neumonía 
bacteriana grave recurrente (eventos del estadío clínico 3) reciban inicialmente 
tratamiento antituberculoso o antibacteriano y posteriormente sean reevaluados 
para determinar si se requiere cambiar el TARV. En los niños que se encuentran 
en buenas condiciones clínicas no se debe cambiar el régimen si no se dispone de 
las determinaciones de los CD4. 

USO DE OTROS PARÁMETROS DE LABORATORIO PARA DECIDIR EL 
CAMBIO DE TARV

La carga viral es un factor independiente de progresión a sida y muerte aunque 
no tan significativo como el recuento de CD4 (39, 103, 104). En niños de 1 a 12 
años los valores de carga viral > 250.000 copias/ml se asocian a un riesgo mayor al 
10% de desarrollar sida al año mientras que valores < 30.000 copias/ml se asocian 
a un riesgo del 3%. Los valores de carga viral suelen ser más altos en niños que 
en adultos, resulta más difícil lograr la supresión viral y algunos autores sugieren 
que se puede mantener el TARV cuando los valores de carga viral son menores de 
30.000 copias/ml (64, 105). Aunque muchos de estos niños mantienen una buena 
respuesta clínica e inmunológica el riesgo de acumulación de mutaciones de resis-
tencia también aumenta. Se está llevando a cabo un estudio para intentar concluir 
si 1.000 ó 30.000 copias/ml resulta ser el mejor umbral para decidir el cambio de 
tratamiento en niños (PENPACT-1) (106). 

El recuento de linfocitos totales (RLT), aunque en ausencia de la determinación 
de los CD4 es útil para guiar la decisión de iniciar el tratamiento, no debe usarse 
para evaluar la respuesta al TARV ya que los cambios en el RLT han demostrado 
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tener un valor def iciente (107). El estudio de la resistencia a las drogas antirre-
trovirales no se considera en estas recomendaciones ya que está disponible habi-
tualmente en la mayoría de los entornos con recursos limitados; no obstante, se 
debe señalar que si el fracaso terapéutico se basa exclusivamente en los criterios 
clínicos se favorecerá la emergencia de mutaciones relacionadas con la resistencia 
a los ARV. Por último, es de vital importancia desarrollar e implementar lo antes 
posible métodos menos costosos y más simples para monitorizar los valores de 
CD4, la carga viral y la resistencia antirretroviral en niños (y también en adultos) 
infectados por el VIH.
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11. ELECCIÓN DE ARV CUANDO 
FRACASA EL TRATAMIENTO DE 
PRIMERA LÍNEA EN NIÑOS.  
REGÍMENES DE SEGUNDA LÍNEA

En caso de fracaso terapéutico se debe cambiar todo el régimen de primera línea a una 
combinación de segunda línea. El nuevo régimen debe incluir al menos tres medicamentos 
nuevos y por lo menos uno de una nueva clase para aumentar la probabilidad de éxito tera-
péutico y reducir al mínimo el riesgo de resistencia cruzada. Este nuevo régimen debe estar 
basado en medicamentos que presenten actividad contra el virus en el niño. Es difícil dise-
ñar un régimen de segunda línea potente y eficaz para los niños debido a la actual falta de 
experiencia con el uso de regímenes de segunda línea en esta población y el limitado listado 
de fármacos disponibles en la mayoría de los entornos con recursos limitados. Esto destaca 
la importancia de elegir un régimen de primera línea potente y eficaz así como también 
maximizar su durabilidad y eficacia optimizando la adherencia al tratamiento. 

ELECCIÓN DE UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA POSTERIOR A UN 
RÉGIMEN DE PRIMERA LÍNEA DE 2 INTI + 1 INNTI

La OPS/OMS recomienda un régimen basado en un inhibidor de la proteasa (IP) reforza-
do siempre que sea posible con ritonavir (RTV) y combinado con dos nuevos INTI (gene-
ralmente se incluye la didanosina [ddI]) como tratamiento de segunda línea para los niños 
en los que un régimen constituido por dos INTI más un INNTI ha fracasado (tabla 10). 

Elección de los inti

La resistencia cruzada de los INTI puede comprometer la potencia de los INTI alternativos 
que se utilicen en el esquema, especialmente en presencia de un fracaso virológico sostenido 
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en el tiempo que permite que se acumulen múltiples mutaciones asociadas a la resistencia. 
Debido a los pocos datos disponibles hasta el momento se hace necesario elegir alternativas 
empíricas con la intención de alcanzar la mayor actividad antiviral posible. Dada la resistencia 
cruzada que existe entre el d4T y el AZT un régimen de segunda línea que potencialmente 
podría ofrecer actividad en niños que recibieron previamente un régimen de primera línea 
con estas drogas incluye ABC + ddI, aunque la resistencia de alto nivel a AZT y 3TC puede 
afectar parcialmente al ABC. En estas guías se ha introducido a ABC + 3TC como una com-
binación de nucleósidos del régimen de primera línea; en este caso, la combinación de AZT 
+ ddI sería el esquema de elección como componente INTI del régimen de segunda línea. El 
ddI tiene escasa estabilidad en medio ácido y su absorción oral, aunque rápida, es bastante baja 
(40%). Los comprimidos masticables incluyen un tampón para neutralizar el ácido del estó-
mago, además son grandes y frágiles, de sabor desagradable y el tampón suele causar diarrea. 
La formulación de ddI con cubierta entérica se tolera mejor y por lo tanto puede ser la formu-
lación preferida para fomentar la tolerabilidad y promover la adherencia al tratamiento cuando 
esté disponible. La absorción enteral del ddI en los niños es similar en presencia o ausencia de 
alimentos (45). El Cuadro 5 enumera las combinaciones de INTI que deben evitarse. 

Elección de los ip

Los IP impiden la replicación viral mediante la inhibición de la actividad de una enzima deno-
minada proteasa que el VIH utiliza para formar las proteínas que se requieren en el ensamblaje 
de nuevas partículas virales. Los IP que se usan en los niños son (por orden alfabético): lopinavir 

Tabla 10. REGÍMENES DE SEGUNDA LÍNEA RECOMENDADOS PARA NIÑOS CUANDO 
FRACASAN LOS REGÍMENES DE PRIMERA LÍNEA 

RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA RECOMENDADO: IP REFORZADO + 2 INTI
Régimen de primera línea en el 
momento del fracaso

Régimen de segunda línea preferido [A II]*

Componente TR (INTI/INNTI)a Componente IPb

2 INTI (AZT/d4T) + otro INNTI ddIc + ABCd + LPV/rf ó
SQV/rg ó 
NFVh 

2 INTI (que incluya ABC) ddIc + AZT

3 INTI ddIc + EFVe ó NVP

* 	Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a 	Se puede considerar continuar 3TC en los regímenes de segunda línea. 
b	 Los IP se enumeran en orden de potencia y aceptabilidad. 
c	 En los niños no se ha demostrado que sea necesario ingerir el ddI con el estómago vacío. 
d	 No se recomienda introducir AZT después de usar d4T o viceversa. 
e	 Actualmente no se recomienda EFV a niños menores de 3 años y debe evitarse en las adolescentes que estén en el primer 

trimestre de embarazo o las adolescentes sexualmente activas que no utilicen métodos anticonceptivos adecuados. 
f	 Se dispone de LPV/r en coformulación sólida y líquida. 
g	 No debe utilizarse SQV/r en niños o adolescentes que pesen menos de 25 kg. 
h	Puede ser necesario utilizar NFV (que no requiere ser reforzado con RTV) cuando no se disponga de cadena 

de frío para mantener LPV/r o SQV/r. El NFV debe ingerirse con alimentos para mejorar la biodisponibilidad, 
y en niños pequeños se necesitan dosis altas (por ejemplo, mayor a 150 mg/kg/día).
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(LPV), nelfinavir (NFV) y ritonavir (RTV). Además se dispone de formulaciones para adultos 
de otros IP que podrían utilizarse en pacientes que pesan más de 25 kg (por ejemplo, atazanavir 
(ATV), fosamprenavir (fAPV) o indinavir (IDV)) y de nuevos IP que han demostrado ser muy 
activos en pacientes con múltiples esquemas previos de tratamiento y que van a estar disponi-
bles en el futuro en formulaciones pediátricas (el darunavir (DRV) y el tripranavir (TPV)). 
El RTV raramente se utiliza como antiviral, actualmente se usa a dosis bajas para aprovechar 
su efecto sobre el citocromo p450 y reforzar a otros IP pero también interactúa con muchos 
medicamentos. Las ventajas de los regímenes a base de IP son su eficacia clínica demostrada 
y el conocimiento de sus efectos secundarios. Para los regímenes de segunda línea se prefiere 
usar un inhibidor de proteasa reforzado con una dosis baja de RTV (IP/r) (por ejemplo, LPV/r 
o SQV/r) antes que IDV o NFV por la posible resistencia y la menor eficacia potencial de los 
nucleósidos acompañantes (108, 109). Otras limitaciones relacionadas con el uso de los IP re-
forzados con RTV incluyen la necesidad de mantener la cadena de frío y la escasa tolerabilidad 
al RTV. Desde fines del año 2005 se cuenta con una formulación para adultos de comprimidos 
de LPV/r que no requieren cadena de frío. Estos comprimidos todavía no se han estudiado en 
los niños, no pueden dividirse en cantidades más pequeñas pero quizás sean aceptables para 
su uso en niños mayores que puedan recibir la dosis de un adulto. En estas guías, LPV/r sigue 
siendo el inhibidor de la proteasa de elección para usar en los niños mientras se pueda garantizar 
la cadena de frío para conservar la calidad del medicamento. 

El NFV como único IP es considerado una alternativa del componente IP del régimen si no se 
dispone de un IP/r, no se puede garantizar la cadena del frío o existen contraindicaciones clínicas 
para el uso de otro inhibidor de la proteasa. La diarrea leve, la exigencia de dosis altas (los niños 
menores de 1 año necesitarán al menos 150 mg/kg/día para lograr concentraciones de NFV 
cercanas a la dosis terapéutica mínima de los niños mayores y adultos) (110, 111), la limitada 
tolerabilidad a la formulación en polvo de NFV, la necesidad de triturar los comprimidos (en 
particular para los niños pequeños), el elevado número de comprimidos para los niños mayores y 
la potencia inferior en comparación con los IP/r son las desventajas más considerables del NFV. 

La información sobre atazanavir, darunavir, fosamprenavir y tripranavir aún es escasa. Es-
tos fármacos aún no han recibido la aprobación para ser usados en niños. 

ELECCIÓN DE UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA POSTERIOR A UN RÉGIMEN 
ALTERNATIVO DE PRIMERA LÍNEA DE 3 INTI

El fracaso terapéutico de un régimen alternativo con tres INTI puede manejarse con una 
mayor cantidad de opciones medicamentosas dado que aún no se han usado dos familias de 
medicamentos (INNTI e IP). 
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Los regímenes a base de INTI/INNTI/IP en niños que recibieron tratamiento previamen-
te se toleran relativamente bien, e incluso aquellos niños con respuesta virológica parcial ob-
tienen una mejoría inmunológica (112). Por lo tanto, si están disponibles, puede plantearse 
el tratamiento con un INNTI con o sin un INTI + un inhibidor de la proteasa reforzado 
con RTV. Luego de un régimen de primera línea que contenga AZT/3TC/ABC el ddI 
sería el INTI preferido en un régimen de segunda línea. Dado que el EFV y la NVP son 
inductores potentes de las enzimas que se necesitan para metabolizar algunos IP puede ser 
preciso ajustar la dosis; además, se recomienda usar un IP/r para conseguir concentraciones 
adecuadas del IP. 

No se ha probado la eficacia clínica de mantener el 3TC en un niño en el que ha fracasado 
un régimen de primera línea que incluía este medicamento. En los adultos los datos indican 
que mantener el 3TC, aún en presencia de multirresistencia (incluida la mutación M184V 
asociada con resistencia al 3TC), puede proporcionar actividad antiviral adicional que se 
atribuye a la reducción de la capacidad replicativa del virus y al aumento de la sensibilidad a 
los análogos de la timidina (113).

ELECCIÓN DE UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA POSTERIOR  
A UN RÉGIMEN INICIAL CON IP

Los IP se pueden utilizar en un régimen de primera línea para sustituir el INNTI debido 
a la aparición de efectos secundarios graves o cuando no se dispone de un régimen con tres 
INTI. Cuando este régimen de primera línea fracasa no se considera seguro reintroducir 
un INNTI al TARV. 

Aunque la OMS no lo recomiende también es posible que se use un IP como tratamiento 
inicial. En esta situación los INNTI siguen siendo la única nueva clase de medicamentos 
que puede introducirse pero la durabilidad de dicho régimen estará comprometida por el 
desarrollo inevitable y potencialmente rápido de mutaciones puntuales con resistencia de 
alto grado a los INNTI. 

En ambas circunstancias es oportuno derivar al paciente a un centro donde se proporcione 
atención especializada e individualizada para la infección por el VIH y plantear el uso de 
ARV no incluidos en el formulario habitual del sector público; sin embargo, probablemente 
no todos los pacientes dispongan de esta opción. Cualquier régimen posterior tiene que ba-
sarse en un formulario disponible limitado que incluya INNTI e INTI. Por estas razones, 
la OMS y el grupo de expertos de la OPS no recomiendan el uso prematuro de los IP en los 
regímenes de primera línea. 
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12. CONSIDERACIONES RESPECTO 
A NIÑOS COINFECTADOS POR 
TUBERCULOSIS Y VIH

La tuberculosis (TB) representa una amenaza importante para la salud de un niño. La 
infección por el VIH aumenta la susceptibilidad a la infección por M. Tuberculosis y 
el riesgo de progresión rápida a TB y en los niños mayores con TB latente aumenta el 
riesgo de reactivación. En países de recursos limitados se esta registrando un aumento 
creciente de la coinfección TB y VIH en niños (114). La prevalencia del VIH en niños 
con TB oscila entre el 10% y el 60% (115-121). Se recomienda la detección oportuna 
del estado de infección tuberculosa, de la tuberculosis activa y considerar siempre la 
posibilidad de una TB-MDR. También se debe evaluar cuidadosamente la necesidad 
de tratamiento profiláctico con isoniacida (INH) en aquellos niños infectados por el 
VIH que viven en zonas de elevada prevalencia de TB o con contactos familiares con 
TB luego de descartar la enfermedad activa (122). 

CONSIDERACIONES RESPECTO AL DIAGNÓSTICO DE TUBERCULOSIS

La enfermedad primaria por TB en los niños se presenta con una amplia gama de mani-
festaciones pulmonares y extrapulmonares. Además, la dificultad de obtener una muestra 
válida de esputo en los niños pequeños para realizar el examen microscópico directo y el 
cultivo complican el proceso de diagnóstico definitivo de la TB. En muchos casos, especial-
mente en los niños pequeños, el diagnóstico es presuntivo y se basa en una serie de síntomas 
y signos, un antecedente familiar o un contacto conocido con TB y la respuesta del niño al 
tratamiento de la TB. Los principios para el tratamiento de la TB en los niños infectados 
por el VIH son los mismos que para los niños no infectados por el virus. Más allá que todos 
los niños infectados por el VIH deben recibir la profilaxis con TMP/SMX ésto resulta 
particularmente importante en los niños coinfectados con TB (123); en adultos se han 
informado tasas de supervivencia más altas en pacientes coinfectados por VIH y TB que 
recibieron profilaxis con TMP/SMX en comparación con los que no la recibieron (124).
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CONSIDERACIONES RESPECTO A LA ELECCIÓN DEL RÉGIMEN DE 
TARV DE PRIMERA LÍNEA EN NIÑOS QUE RECIBEN UN TRATAMIENTO 
TUBERCULOSTÁTICO CON RIFAMPICINA

El manejo de los pacientes con coinfección TB y VIH es complicado debido a las 
interacciones medicamentosas, fundamentalmente entre la rifampicina y los INNTI 
o los IP. Estos medicamentos tienen vías metabólicas similares y la administración 
conjunta implica potenciales concentraciones subterapéuticas de los fármacos ARV. 
La toxicidad superpuesta puede provocar un mayor riesgo de efectos secundarios. Es 
posible que se necesite interrumpir el TARV o ajustar la dosis de ARV cuando se 
reciben fármacos tuberculostáticos. 

El tratamiento de primera línea recomendado para los niños coinfectados por TB y 
VIH es el régimen con tres INTI (AZT o d4T + 3TC + ABC). Como alternativa 
en los niños mayores de 3 años se sugiere un régimen de primera línea estándar con 
2 INTI + EFV (el INNTI) y en los menores de 3 años un régimen de primera línea 
con 2 INTI + NVP (el INNTI). En un estudio realizado en adultos infectados 
por el VIH un régimen de AZT/3TC/ABC tuvo una potencia antiviral inferior 
que un régimen a base de EFV (79% vs. 89% de eficacia a las 32 semanas de trata-
miento) (52). No obstante, la opción preferida en esta situación es un régimen de 
3 INTI debido a la posibilidad de dosificación subterapéutica del INNTI cuando 
se administra concomitantemente la rifampicina La dosis apropiada de los INNTI 
cuando indica en forma simultánea con la rifampicina aún no se ha establecido. La 
administración concomitante de EFV y rifampicina da lugar a una disminución del 
AUC del EFV del 22-26% (125), en los adultos se han utilizado la dosis estándar 
(600 mg) y dosis mayores (800 mg) de EFV cuando se administra con rifampi-
cina. Con la dosis estándar de 600 mg se ha obtenido una respuesta virológica e 
inmunológica adecuada (126) y con las dosis mayores se ha asociado a una mayor 
incidencia de efectos secundarios. Debido a la preocupación en relación a la terato-
genicidad se debe evitar el uso del EFV en las adolescentes sexualmente activas que 
no utilicen métodos anticonceptivos adecuados o las adolescentes que estén en el 
primer trimestre del embarazo. Las concentraciones de NVP también disminuyen 
con la administración concomitante de rifampicina, con una reducción del AUC del 
31-37% (125, 127). El uso de dosis más altas de NVP no se ha evaluado en niños 
que reciben rifampicina. Además, la NVP puede causar toxicidad hepática como 
la rifampicina y la isoniacida. Como ocurre con el EFV, algunos estudios clínicos 
indican respuestas virológicas e inmunológicas adecuadas y una toxicidad aceptable 



53

Recomendaciones para un enfoque de salud pública

con la dosis habitual de NVP coadministrada con rifampicina (128-130). Sin em-
bargo, dado que las concentraciones de NVP se reducen más que las concentracio-
nes de EFV un régimen con 2 INTI + NVP únicamente se debe plantear cuando 
no se disponga de otra opción y cuando se pueda asegurar un monitoreo clínico y de 
laboratorio estricto (especialmente por la posible toxicidad hepática). Se necesitan 
más datos para determinar las interacciones entre la rifampicina y la NVP así como 
también para establecer la dosis exacta requerida de NVP en los niños que reciben 
rifampicina.

CONSIDERACIONES RESPECTO AL INICIO DEL TARV EN PACIENTES CON 
TRATAMIENTO TUBERCULOSTÁTICO QUE INCLUYE RIFAMPICINA

En los niños infectados por el VIH que padecen TB es prioritario iniciar el tratamiento 
de la TB. Se desconoce el momento óptimo para comenzar el TARV durante el trata-
miento de la TB. Esta decisión es el producto de la evaluación de diferentes aspectos 
como la edad del niño, la cantidad de comprimidos a ingerir, las posibles interacciones 
medicamentosas, la superposición de efectos secundarios, y el posible síndrome de re-
constitución inmune frente al riesgo de empeoramiento de la inmunodepresión que se 
asocia con una mayor morbilidad y mortalidad. 

El TARV está indicado en los niños que se encuentran en el estadío clínico 3 (TB 
pulmonar o ganglionar) y el estadío clínico 4 (TB extrapulmonar, a excepción de 
la TB ganglionar). Sin embargo, los resultados de las determinaciones de los CD4 
cuando están disponibles son importantes para adoptar decisiones acerca de la ur-
gencia de iniciar el TARV. Dado que en los niños coinfectados por TB y VIH el 
grado de inmunodeficiencia tiene una alta correlación con la mortalidad (114) el 
inicio temprano del TARV es más importante en los niños coinfectados con valores 
bajos de CD4. Por lo tanto, en los niños que se encuentran en el estadío clínico 
4 de la OMS (independientemente de los criterios inmunológicos) y en los niños 
que están en el estadío clínico 3 y presentan una inmunodeficiencia7 avanzada o 
grave la OMS y el grupo de expertos de Latinoamérica y el Caribe de la OPS re-
comiendan que el TARV debe comenzar entre 2 y 8 semanas después de iniciar el 
tratamiento de la TB y una vez que el tratamiento de la TB se haya estabilizado. En 
los niños que se encuentran en el estadío clínico 3 y tienen una inmunodeficiencia 

7	 La inmunodeficiencia avanzada se asume como aquella que presenta hasta un 5% por encima del umbral del 
valor de CD4 específico para la edad para inmunodeficiencia grave, como se enumera en la tabla 5 ó recuento 
de CD4 de 200-349 células/mm3 en los niños mayores de 5 años (véase el anexo C).
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no significativa o leve la respuesta clínica al tratamiento de la TB puede orientar 
la decisión acerca de iniciar inmediatamente o retrasar el TARV. Se debe esperar 
una respuesta clínica al tratamiento de la TB en las primeras semanas de iniciado el 
tratamiento. En un niño que presenta una buena respuesta clínica al tratamiento de 
la TB se puede retrasar el comienzo del TARV hasta completar el tratamiento de 
la TB (siempre que se pueda monitorizar en forma estrecha y se pueda reevaluar la 
necesidad de TARV luego de completar el tratamiento de la TB). Si no se observa 
una respuesta clínica apropiada es preferible no retrasar el TARV (por ejemplo, 
comenzar el TARV antes de completar la fase de inducción de dos meses del trata-
miento de la TB). En todos los niños que inician TARV se debe considerar el riesgo 
potencial de presentación del síndrome de reconstitución inmune, particularmente 
en aquellos que presentan valores bajos de CD4. 

Cuando no se dispone de recuento de CD4 los niños que se encuentran en el estadío 
clínico 3 deben comenzar el TARV con la misma urgencia que los niños que están en 
el estadío clínico 4 (salvo los niños con TB ganglionar) (tabla 11), es decir entre las 2 y 
8 semanas posteriores al inicio del tratamiento con los tuberculostáticos. 

CONSIDERACIONES RESPECTO A NIÑOS QUE RECIBEN TARV DE 
PRIMERA LÍNEA Y EN QUIENES SE DIAGNOSTICA TUBERCULOSIS 

Los niños que están recibiendo TARV de primera línea y se les diagnostica TB deben 
continuar con el TARV. Sin embargo, el régimen antirretroviral tiene que ser revisado 
y puede ser necesario ajustarlo para asegurar los tratamientos óptimos de la TB y de la 
infección por el VIH y también para disminuir la posibilidad de efectos secundarios y 
de interacciones medicamentosas. En los niños que reciben un régimen estándar de 2 
INTI + 1 INNTI y en los que la TB se produce por una infección primaria o como par-
te del síndrome de reconstitución inmune (véase más adelante) se puede considerar la 
sustitución del régimen con INNTI por un régimen con 3 INTI. Cuando se considere 
que la TB es un signo de fracaso terapéutico del régimen de primera línea se debe plan-
tear el cambio a un régimen de segunda línea siempre que los pacientes hayan recibido 
el TARV durante un tiempo adecuado (más de 24 semanas). Ya que no se recomienda 
el uso concomitante de rifampicina con cualquier IP se sugiere consultar a un equipo 
mixto de expertos en manejo de TARV y en manejo de TB para poder elaborar un 
régimen de segunda línea. 



55

Recomendaciones para un enfoque de salud pública

Tabla 11. RECOMENDACIONES ACERCA DEL MOMENTO OPORTUNO PARA COMENZAR 
EL TARV DESPUÉS DE INICIAR TRATAMIENTO TUBERCULOSTÁTICO CON UN RÉGIMEN 
CON RIFAMPICINA EN LOS NIÑOS INFECTADOS POR EL VIH
Estadío 
clínico del 
niño con TB

Momento para comenzar el TARV después del 
tratamiento de la TB (con un régimen que incluye 
rifampicina)a

Régimen antirretroviral recomendadoc

[B IV]* 

Estadío clínico 
4 de la OMSb 

Entre 2 y 8 semanas después de iniciar el tratamiento de la TB En los niños menores de 3 añosd:
Régimen de primera línea con 3 INTI (AZT o d4T 
+ 3TC + ABC) 
ó
Régimen estándar de primera línea con 2 INTI 
+ NVPc

En los niños mayores de 3 añosd:
Régimen de primera línea con 3 INTI (AZT o d4T 
+ 3TC + ABC)
ó
Régimen estándar de primera línea con 2 INTI 
+ EFVe. 
Después de finalizar el tratamiento de la TB se 
prefiere mantener el mismo TARV si es bien 
tolerado.

Estadío clínico 
3 de la OMSc 

Solamente con seguimiento clínico (cuando no se dispone de valores 
de CD4): 
Entre 2 y 8 semanas después de iniciar el tratamiento de la TB.
Si se produce una respuesta clínica excelente al tratamiento de 
la TB en las primeras 2-8 semanas del inicio del mismo y el niño 
está estable y bajo profilaxis con TMP/SMXa quizás sea razonable 
retrasar el inicio del TARV

Cuando se dispone de valores de CD4: 
Evaluar la posibilidad de retrasar el inicio del TARV según la valo-
ración clínica y el recuento de CD4 así como también la respuesta 
clínica e inmunológica al tratamiento de la TB. 
—	I nmunodeficiencia avanzada y gravef: Iniciar TARV lo antes posible 

(entre 2 y 8 semanas del inicio del tratamiento de la TB)
—	Inmunodeficiencia leve o sin inmunodeficienciag: El inicio del 

TARV se puede retrasar hasta completar el tratamiento de la TB. 
Monitorizar estrechamente la respuesta al tratamiento de la TB y 
reevaluar la necesidad de TARV al completar el tratamiento de la 
TB; si no hay mejoría, considerar iniciar TARV 

Los mismos regímenes recomendados arriba.
Cuando el TARV se pueda retrasar hasta 
completar el tratamiento de la TB se recomienda 
utilizar el régimen de primera línea estándar con 
2 INTI + 1 INNTI (tabla 4). 

*	 Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia. 
a	 La administración de la profilaxis con TMP/SMX es importante en los niños con coinfección TB - VIH. 
b	 En todos los niños en estadío clínico 4 se iniciará el TARV independientemente de los criterios de CD4.
c	 Cuando se administra NVP junto con rifampicina se recomienda realizar un monitoreo clínico minucioso y, 

si se dispone, de laboratorio. 
d	 No se pueden determinar los regímenes ARV como de elección y alternativos debido a la falta de datos. 
e	 Actualmente no se recomienda el EFV para los niños menores de 3 años ni para las adolescentes que estén en 

el primer trimestre del embarazo o las adolescentes sexualmente activas que no utilizan métodos anticoncep-
tivos adecuados. 

f	 La inmunodeficiencia grave se define en la tabla 5; la inmunodeficiencia avanzada se asume como aquella que 
presenta hasta un 5% por encima del umbral del valor de CD4 específico para la edad para inmunodeficiencia 
grave ó recuento de CD4 de 200-349 células/mm3 en niños mayores de 5 años (anexo C). 

g	 Se define inmunodeficiencia leve o no significativa cuando los niveles de CD4 específicos para la edad se 
encuentran por arriba de aquellos que definen la inmunodeficiencia avanzada (véase lo anterior y el anexo C)
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CONSIDERACIONES RESPECTO A NIÑOS QUE RECIBEN TARV DE 
SEGUNDA LÍNEA Y EN QUIENES SE DIAGNOSTICA TUBERCULOSIS 

La elección del régimen ARV es más difícil en los niños que están recibiendo un régimen de 
segunda línea con IP/r y se les diagnostica TB debido a la resistencia probable a los INTI de 
primera línea y a las distintas interacciones entre la rifampicina y los IP. No se recomienda 
administrar simultáneamente rifampicina con un IP sin reforzar ni tampoco un IP refor-
zado con dosis bajas de RTV debido a la disminución de las concentraciones del IP. Se ha 
sugerido el uso de SQV con dosis altas de RTV (dosis completa) pero se ha observado una 
significativa toxicidad hepatocelular en adultos que reciben esta combinación por lo que no 
se la recomienda en niños. Aunque no se dispone de datos podría administrarse LPV/r con 
dosis adicionales de RTV para proporcionar la dosis terapéutica estándar de RTV como 
IP. No se debe administrar el NFV conjuntamente con la rifampicina (131, 132). En esta 
situación puede ser necesario considerar la utilización de regímenes de rescate para lo cual 
se recomienda reevaluar y derivar oportunamente estos casos. 

Las tablas 11 y 12 resumen las recomendaciones de la OMS y del grupo de expertos de 
Latinoamérica y el Caribe de la OPS en relación al TARV para niños infectados por el 
VIH en los que se diagnostica TB. 

SÍNDROME DE RECONSTITUCIÓN INMUNE EN EL CONTEXTO DEL TARV Y 
EL TRATAMIENTO TUBERCULOSTÁTICO

En pacientes que reciben tratamiento para la TB y que inician TARV se ha observado 
el síndrome de reconstitución inmune (SRI). Este síndrome se ha descrito principal-
mente en adultos (pero también hay casos en niños) y se caracteriza por un empeora-
miento de la enfermedad después de una mejoría clínica inicial y con un nuevo inicio de 
síntomas de compromiso general, especialmente fiebre, empeoramiento de los infiltra-
dos pulmonares, aparición de adenopatías periféricas mediastínicas y expansión de las 
lesiones del SNC (tuberculomas) en pacientes que las presentaban previamente. Estas 
reacciones pueden ocurrir durante los tres primeros meses del TARV, generalmente son 
autolimitadas y duran 10 a 40 días, pero algunas reacciones pueden ser graves y requerir 
un ciclo corto de tratamiento con glucocorticoides (95) (véase también la sección X). 
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Tabla 12. RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO CONCOMITANTE DE LA TUBERCULOSIS 
Y LA INFECCIÓN POR EL VIH EN NIÑOS EN LOS QUE SE DIAGNOSTICA TUBERCULOSIS 
MIENTRAS RECIBEN REGÍMENES DE TARV DE PRIMERA O DE SEGUNDA LÍNEA
Momento del diagnóstico de TB 
en relación al TARV

Causa subyacente de la TB Consideraciones respecto al 
TARV después del inicio del 
tratamiento de la TB (con un 
régimen que incluye rifampicina)a

Régimen antirretroviral
[B IV]* 

Niño bajo un régimen estándar 
de primera línea con 2 INTI + 1 
INNTI en el que se diagnostica 
TB

Tuberculosis atribuible a 
infección primaria (considerar 
en cualquier momento, depende 
de la exposición a la TB) 

Mantener el TARV pero evaluar 
la necesidad de cambiar el 
régimen. Se debe utilizar la 
respuesta al tratamiento de la 
TB para evaluar la necesidad de 
cambio del TARV

Mantener el tratamiento 
estándar de primera línea con 2 
INTI + 1 INNTI; si el niño recibe 
NVPa y tiene más de 3 años 
sustituirla por EFVc 
 ó
Cambiar a un régimen de 
primera línea con 3 INTI

Tuberculosis como parte del SRI 
(considerar en los primeros 6 
meses de TARV)

Tuberculosis como signo de 
fracaso del tratamiento del 
régimen de primera línea 
(considerar solo después de 24 
semanas de TARV) 

Considerar una consulta con 
expertos para elaborar un 
régimen de segunda línead

Niño bajo un régimen estándar 
de segunda línea (INTI + IP/r) 
en el que se diagnostica TB 

Tuberculosis atribuible a 
infección primaria (considerar 
en cualquier momento, depende 
de la exposición a la TB)

Evaluar la necesidad de cambiar 
el TARV. Se debe utilizar la 
respuesta al tratamiento de la 
TB para evaluar la necesidad de 
cambio o suspensión del TARV

Mantener el mismo régimen. 
Si recibe LPV/r considerar 
agregar RTV para alcanzar dosis 
terapéuticas de LPV como IP 
(hasta igualar la dosis de LPV)

Tuberculosis como signo de 
fracaso del tratamiento del 
régimen de segunda línea 

Considerar una consulta con 
expertos para elaborar un 
régimen de rescated

* 	Fuerza de la recomendación y nivel de la evidencia.
a 	Administración de la profilaxis con TMP/SMX en los niños coinfectados por TB y VIH. 
b 	Se debe garantizar el monitoreo clínico y de laboratorio cuando se administra NVP conjuntamente con rifam-

picina. 
c 	Actualmente no se recomienda el EFV para los niños menores de 3 años y no debe administrase a las adoles-

centes que estén en el primer trimestre del embarazo o las adolescentes sexualmente activas que no utilizan 
métodos anticonceptivos adecuados. 

d 	Hay pocos datos para orientar las recomendaciones respecto al TARV, se necesitan más investigaciones en 
forma urgente.
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13. CONSIDERACIONES 
NUTRICIONALES EN NIÑOS 
INFECTADOS POR EL VIH

La desnutrición es una condición frecuente en los niños infectados por el VIH y es uno 
de los principales factores que contribuyen a la mortalidad en los niños infectados y 
no infectados por el VIH. En los niños infectados por el VIH el síndrome de desgaste 
(bajo peso para la talla o longitud corporal) se asocia a una disminución de la sobrevida 
(133), además la pérdida de peso se relaciona con un aumento de las complicaciones 
infecciosas en los niños con sida. Por otro lado, el VIH se ha asociado a alteraciones 
nutricionales y a su vez el estado inmunitario y el grado de replicación viral pueden ser 
importantes para predecir el crecimiento (134-136).

El crecimiento (concepto integrado por el peso, la talla o longitud corporal y el perí-
metro cefálico) es un indicador sensible de una nutrición adecuada y de la progresión8 
de la enfermedad por el VIH. En los niños infectados por el VIH los problemas 
graves de crecimiento (la falta de crecimiento y los criterios de desnutrición grave 
o de síndrome de desgaste para los estadíos clínicos 3 y 4, respectivamente) que no 
sean atribuibles a una ingesta nutricional insuficiente señalan la necesidad de iniciar 
el TARV. El crecimiento también es útil para evaluar la respuesta al TARV. Los 
posibles efectos adversos de los medicamentos ARV o las infecciones oportunistas 
pueden afectar la ingesta alimentaria y la nutrición limitando así el crecimiento y la 
adherencia al tratamiento. 

A continuación se presenta un breve resumen de las intervenciones nutricionales claves 
en la atención de los niños infectados por el VIH antes de iniciar el TARV o durante 
el mismo. Para obtener más información se pueden consultar los manuales y las guías 
sobre manejo clínico y nutricional de los niños infectados por el VIH (137-145). 

8	  En los niños, los tres índices antropométricos más utilizados para evaluar el estado de crecimiento son: (peso 
x talla), (talla x edad ) y (peso x edad). Consultar más detalles en: http:/www.who.int/nutgrowthdb/about/
introduction/en/index4.html



60

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

EVALUACIÓN Y APOYO NUTRICIONAL

A partir de la estrecha interrelación entre la infección por el VIH, el estado de nutri-
ción y el crecimiento la OMS y el grupo de expertos de Latinoamérica y el Caribe de 
la OPS recomiendan que la intervención nutricional temprana (la evaluación y el apoyo 
nutricional) forme parte del plan de atención de los niños infectados por el VIH. 

La evaluación nutricional, es decir, la evaluación sistemática del estado de nutrición ac-
tual, el régimen alimentario y los síntomas relacionados con los trastornos nutricionales 
son fundamentales para la identificación temprana de la desnutrición y de las deficien-
cias vinculadas al crecimiento así como también para el monitoreo de la progresión de la 
enfermedad por el VIH y la eficacia terapéutica del TARV en los niños que lo reciben. 
Al igual que todos los niños, los niños infectados por el VIH deben ser medidos todos 
los meses y preferentemente usando curvas de crecimiento estandarizadas. Además, los 
niños deben ser pesados en cada consulta y una evaluación nutricional completa se debe 
realizar cada tres meses mientras el niño en cuestión no requiera una atención particu-
lar por problemas de crecimiento o necesidades nutricionales especiales. 

Teniendo en cuenta las mayores necesidades energéticas asociadas a la infección es 
importante implementar una estrategia proactiva para el apoyo nutricional de los niños 
infectados por el VIH. En los niños infectados por el VIH que están asintomáticos 
el gasto energético en reposo aumenta aproximadamente un 10% y en aquellos con 
déficit de crecimiento se registran aumentos de las necesidades energéticas entre el 50 
y el 100%. La mayor utilización y la malabsorción de nutrientes en la infección por el 
VIH pueden originar deficiencias de micronutrientes (146). El apoyo nutricional debe 
esta dirigido a garantizar una adecuada alimentación del lactante y posteriormente una 
ingesta de nutrientes apropiada en los niños basada en alimentos localmente disponi-
bles y asequibles que contengan una cantidad diaria de micronutrientes equivalente a 
las dosis diarias recomendadas (DDR) (143, 144, 147). Se aconseja aumentar un 10% 
el aporte energético de los niños asintomáticos infectados por el VIH respecto a la 
DDR según la edad y el sexo, y un 20-30% si los niños presentan síntomas o si se están 
recuperando de infecciones agudas (145). Estos valores son considerados como las ne-
cesidades mínimas y posiblemente el requerimiento sea mayor en niños con deficiencias 
nutricionales (148). No es necesario aumentar el aporte de proteínas por encima de la 
cantidad necesaria en una dieta equilibrada para satisfacer las necesidades energéticas 
totales (12-15% del aporte energético total) (145).

La evidencia actual no es concluyente respecto a los efectos de la administración de suple-
mentos de micronutrientes en la transmisión y la progresión de la infección por el VIH. 
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La evidencia de algunos ensayos clínicos aleatorizados realizados en niños infectados por 
el VIH confirman que la administración de suplementos con dosis elevadas de la vitami-
na A reduce la morbilidad general (especialmente la diarrea) y también la mortalidad de 
cualquier causa (147, 149, 150). En niños de alto riesgo se deben administrar suplementos 
de vitamina A de acuerdo al esquema de dosis altas recomendado por la OMS para preve-
nir la deficiencia de esta vitamina9 (142). La consejería a las madres acerca de la lactancia 
y las posibilidades de reemplazo con leche de fórmula y la consejería a todos los niños y 
a sus cuidadores acerca de la nutrición infantil, la higiene del agua y de los alimentos son 
intervenciones fundamentales en el marco del apoyo nutricional. 

En los niños con déficit de crecimiento (no aumentan de peso o disminuyen de peso 
en las mediciones de los controles clínicos regulares) o en los niños con dificultad para 
alimentarse puede ser necesario un apoyo más dirigido e individualizado. La identifi-
cación de la causa subyacente proporciona información importante para definir las es-
trategias de apoyo nutricional que incluyen el tratamiento de la enfermedad subyacente 
(según las guías de la AIEPI10), la evaluación de la necesidad de iniciar o cambiar el 
TARV, la educación familiar acerca de la oferta de alimentos disponibles y la referencia 
a programas alimentarios que deberían apoyar idealmente a toda la familia. Además, 
en los niños que sufren afecciones que dificultan la ingestión o la digestión normal (por 
ejemplo, dolor en la boca u odinofagia, candidiasis oral, diarrea, etc.) la selección de ali-
mentos con alto contenido calórico, ciertas características organolépticas y en algunos 
casos con determinadas composiciones que faciliten su digestión (si están disponibles) 
pueden aliviar los síntomas y garantizar un aporte energético suficiente. 

TARV EN NIÑOS GRAVEMENTE DESNUTRIDOS

El síndrome de desgaste grave11 es un cuadro clínico de presentación frecuente en 
la infección por VIH en los niños. Todos los niños con desnutrición grave corren el 
riesgo de sufrir varios problemas potencialmente fatales y requieren en forma urgente 
alimentación terapéutica. No se conoce cual es la fase del tratamiento de la desnutrición 
en la que se debe comenzar el TARV. La opinión de expertos sugiere que los niños 
infectados por el VIH que padecen, según las guías internacionales (143, 144) o nacio-

9	 Los niños en alto riesgo de deficiencia de vitamina A incluyen, entre otros, los que sufren infecciones graves o 
desnutrición proteino-calórica grave.

10	  Se pueden consultar en: http://www.who.int/child-adolescent-health/publications/pubIMCI.htm
11	 La OMS define la malnutrición grave como consunción o desgaste grave (<70% del peso para la talla/longi-

tud corporal del niño promedio o menos de -3 desviaciones estándar de la mediana) o edema de ambos pies 
(referencia 143. WHO. Management of a child with a serious infection or malnutrition: Guidelines for the 
care at the first-referral level in developing countries. Geneva; 2000 )



62

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

nales, desnutrición grave deben estabilizarse antes de iniciar el TARV. El tratamiento 
inicial de la desnutrición grave continúa hasta que el niño se ha estabilizado y recupera 
su apetito. En los niños no infectados por el VIH esta fase inicial no debe durar más 
de 10 días. Los expertos sugieren que en los niños infectados por el VIH la respuesta 
al tratamiento inicial de la desnutrición grave puede retrasarse o ser limitada. Después 
del tratamiento inicial exitoso de la desnutrición grave y de cualquier infección o en-
fermedad subyacente debe reevaluarse el estado clínico del niño. El inicio del TARV 
puede considerarse de acuerdo a los criterios enumerados en la sección V. En los niños 
infectados por el VIH que tienen una respuesta lenta al tratamiento de la desnutrición 
puede iniciarse el TARV (en pacientes hospitalizados o ambulatorios) hacia las 6-8 
semanas si todavía no se ha alcanzado un 85% del peso para la talla (curación). Sin em-
bargo, los niños infectados por el VIH que son rehospitalizados con desnutrición grave 
pueden beneficiarse si inician más tempranamente el TARV. Cabe destacar que cuando 
la desnutrición es endémica los niños infectados por el VIH pueden llegar a estar gra-
vemente desnutridos debido a la falta de una dieta equilibrada y apropiada y, entonces, 
con la restauración de un estado nutricional adecuado posiblemente el inicio del TARV 
ya no esté indicado. Esta puede ser una cuestión importante a considerar en los niños 
con diagnóstico presuntivo de enfermedad grave por el VIH. Asimismo, el inicio del 
TARV está indicado en niños infectados por el VIH que presentan una desnutrición 
grave idiopática que no está causada por una infección oportunista no tratada y que no 
responde al tratamiento nutricional estándar (enfermedad del estadío clínico 4). 

En los niños que aumentan rápidamente de peso debido a una nutrición adecuada y al 
TARV las dosis de los medicamentos deben revisarse con frecuencia (véase el anexo 
E). La reaparición de desnutrición grave que no esté causada por una falta de alimentos 
en los niños que reciben TARV puede indicar el fracaso terapéutico y la necesidad de 
cambiar el tratamiento (véase la sección X). 

No se ha publicado ningún estudio sobre la eficacia, la farmacocinética y la seguridad 
de los ARV en los niños gravemente desnutridos. 
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14. CONSIDERACIONES RESPECTO AL 
TARV EN ADOLESCENTES

La OMS define a la adolescencia como el período comprendido entre los 10 y los 19 
años de edad; durante este período los adolescentes sanos pasan por etapas bien defini-
das de maduración física, psicológica y sexual. Los cambios de la adolescencia influyen 
sobre la prestación de la atención y el tratamiento. 

Entre los adolescentes infectados por el VIH que requieren TARV se pueden conside-
rar dos grupos: los adolescentes que fueron infectados en el período perinatal y aquellos 
que se infectaron durante la adolescencia. Los adolescentes con infección perinatal por 
el VIH que comenzaron durante la primera infancia el TARV por una progresión rá-
pida de la enfermedad ya llevan algunos años en contacto con los servicios de salud y 
es probable que hayan recibido varios esquemas ARV y sus padres, por lo general, sean 
conscientes de su situación de infección por el VIH. Los principales desafíos en estos 
adolescentes suelen ser la revelación del diagnóstico del VIH a los mismos si los padres 
aún no lo han hecho, el retraso del desarrollo, la transición entre la atención clínica 
pediátrica y la atención clínica de adultos (que incluye la elección de los regímenes 
apropiados de ARV) y la adherencia al tratamiento. 

Los adolescentes infectados por el VIH en el período perinatal frecuentemente se en-
frentan a retos físicos considerables. Pueden experimentar un retraso del crecimiento 
y del desarrollo que a menudo da lugar a una pubertad tardía y en las niñas a ciclos 
menstruales retrasados o irregulares (151). El retraso del crecimiento y el síndrome 
de desgaste causado por la progresión de la enfermedad por el VIH, exacerbados con 
frecuencia por la desnutrición, pueden complicar aún más la decisión acerca de la guía 
de TARV a seguir (si la de adultos o la de niños). 

La OPS/OMS recomienda que para definir el tipo y la dosis de TARV en los adoles-
centes se debe utilizar la clasificación de madurez sexual (clasificación de Tanner, anexo 
H). En los adolescentes en los estadíos I, II ó III de Tanner se debe comenzar con una 
pauta pediátrica y deben ser monitorizados con particular atención ya que se encuentran 
en el momento en que se producen los cambios hormonales asociados al rápido desarrollo 
puberal. Los adolescentes que están en el estadío IV ó V de Tanner son considerados 



64

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

adultos y se les aplican las mismas recomendaciones y consideraciones que a aquellos. Sin 
embargo, al elegir un régimen antirretroviral y sus dosis es necesario ir más allá que la 
consideración de la madurez. La simplificación de las pautas de tratamiento y la adhe-
rencia prevista al tratamiento a largo plazo son criterios mucho más importantes. Otras 
consideraciones están relacionadas con el uso de los métodos anticonceptivos adecuados 
en mujeres sexualmente activas que reciban EFV y con el riesgo de hepatotoxicidad en 
mujeres con recuentos > 250 cél/mm3 u hombres con recuentos > 400 cél/mm3 que re-
ciben NVP. Si se utiliza NVP es necesario realizar durante las 12 primeras semanas de 
tratamiento un monitoreo estrecho que incluya el control de las enzimas hepáticas. 

La adherencia al tratamiento a largo plazo es particularmente difícil en los adolescen-
tes. Además de proporcionar un régimen ARV simple y de proveer apoyo para reforzar 
la adherencia de rutina (véase la sección XVI) los trabajadores de la salud deben con-
siderar aspectos que son relevantes para los adolescentes y que alteran la adherencia 
óptima al TARV (por ejemplo, la percepción de los adolescentes de ser inmortales, su 
deseo de independencia, el desconocimiento de su estado respecto al VIH o la ausencia 
de información por sus padres, y la estigmatización). Es probable que a los padres de los 
adolescentes infectados en la etapa perinatal les resulte difícil hablar del diagnóstico del 
VIH con sus hijos por temor a ser estigmatizados o acusados por sus propios hijos. Sin 
embargo, sin este conocimiento es imposible que los adolescentes evolucionen comple-
tamente a lo largo del proceso de transición hacia la edad adulta. Por otra parte, para los 
adolescentes que son conscientes de su infección por el VIH es muy difícil compartir 
este diagnóstico con sus pares. 

Por estas razones es especialmente importante que los jóvenes: 1) sean informados 
acerca de su estado infección por el VIH; 2) reciban una buena educación acerca de esta 
condición, de su tratamiento y de la importancia de adherir a los controles y al TARV; 
3) puedan hablar con confianza acerca de la infección por el VIH con aquellas personas 
con las que quieran compartir esta información; y 4) cuenten con un sistema de apoyo 
que brinde ayuda y asesoramiento cuando sea necesario y que esté a disposición en todo 
momento.
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15. MONITOREO CLÍNICO  
Y DE LABORATORIO

La evaluación clínica y de laboratorio inicial debe realizarse en el momento basal (al 
iniciar la atención de la infección por el VIH) para los pacientes que todavía no requie-
ren TARV como para aquellos que comienzan o continúan un TARV. En los entornos 
con recursos limitados la OPS/OMS y el GELAC recomiendan elaborar un protocolo 
de monitoreo de laboratorio basado en las características de cada país con el fin de 
mejorar la eficacia de las intervenciones terapéuticas y garantizar el máximo nivel de 
seguridad cuando se administran fármacos ARV. 

EVALUACIÓN CLÍNICA Y DE LABORATORIO INICIAL 

Todos los niños a los que se les diagnostique la infección por el VIH deben someterse 
a una evaluación clínica y de laboratorio basal para establecer el estadío clínico de la 
enfermedad por el VIH y para determinar, cuando sea posible, el recuento de linfocitos 
CD4 a fin de considerar la necesidad de TARV y otras intervenciones como la profi-
laxis con TMP/SMX. Los objetivos adicionales incluyen la evaluación de la presencia 
de infecciones oportunistas activas y la referencia de los niños infectados a un entorno 
de atención crónica dentro del sistema de salud pública. La evaluación inicial también 
debe servir como medio para proporcionar consejería y apoyo a los niños y/o los cui-
dadores acerca de la prevención secundaria y la revelación del diagnóstico del VIH a 
terceros así como también para identificar otras necesidades específicas. 

Después de confirmar el estado de infección por el VIH la evaluación clínica inicial de 
los niños debe incluir: 

•	 La estadificación clínica de la enfermedad por el VIH (anexo B) 
•	 La identificación de las condiciones médicas concomitantes (TB, embara-

zo en adolescentes, etc.)
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•	 El registro de los medicamentos administrados en forma simultánea (por 
ejemplo, TMP/SMX) y de los tratamientos folclóricos o con hierbas 
medicinales. 

•	 El peso, la talla o longitud corporal, el perímetro cefálico y otras medicio-
nes del crecimiento. 

•	 El estado de desarrollo. 
•	 El estado nutricional, incluyendo la evaluación de la calidad y la cantidad 

de la ingesta.
•	 La evaluación de la preparación del niño y/o los cuidadores para el trata-

miento (para los niños que requieren TARV).

La evaluación de laboratorio inicial de los niños debe incluir: 

•	 La confirmación del estado de infección por el VIH (prueba virológica o 
análisis de anticuerpos según la edad; sección IV). 

•	 La determinación de los CD4, cuando sea posible. 
•	 La determinación de la hemoglobina y los glóbulos blancos.
•	 La prueba de embarazo en las adolescentes sexualmente activas que van a 

iniciar tratamiento ARV. 
•	 La investigación de TB, paludismo y otras coinfecciones importantes (con las 

pruebas diagnósticas que estén indicadas desde el punto de vista clínico) que 
pueden ser controladas con tratamiento así como también de enfermedades 
oportunistas relacionadas al VIH (según indicación clínica) (tabla 13).

•	 El RLT debe usarse solamente en la evaluación inicial para decidir el TARV 
en entornos de recursos limitados cuando no fuera posible determinar el 
valor de los linfocitos CD4. Hay una correlación razonable entre las cifras 
del RLT y del recuento de CD4 en pacientes sintomáticos (40, 152-154) y 
entre el RLT y el riesgo de mortalidad en estudios pediátricos (40, 41). 

MONITOREO DE RUTINA DE LOS NIÑOS QUE AÚN NO REQUIEREN TARV

La evaluación clínica de los niños que aún no requieren TARV debe realizarse cada 
3-6 meses e incluye los mismos parámetros que se utilizan en las evaluaciones iniciales 
(según los cuadros clínicos que presenten deben ser estudiados de acuerdo a las guías 
para tal fin). Estos resultados y la determinación de los CD4 son útiles para actualizar 
en cada visita el estadío clínico e inmunológico pediátrico de la OMS y para determinar 
si el lactante o niño requiere tratamiento. Las evaluaciones clínicas y las determinacio-
nes de CD4 se deben realizar con mayor frecuencia a medida que se acercan al umbral 
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Tabla 13. PARÁMETROS DE LABORATORIO PARA EL MONITOREO EN NIÑOS ANTES,  
AL INICIO Y DURANTE EL TARV
Pruebas de laboratorio de monitoreo y 
diagnósticas

Basales (al inicio 
de la atención)

Al iniciar 
el TARV 

Cada seis 
meses

En función de 
los síntomas

Diagnóstico de la infección por el VIH: prueba virológica y 
anticuerpos 

X

Hemoglobinaa , RGBb y recuento diferencial de glóbulos blancos X X X

Porcentaje o recuento absoluto de CD4c X X X X

Prueba de embarazo en las adolescentes X Xd X

Bioquímica completa (que mínimamente incluye: ALTe y otras 
enzimas hepáticas, función renal, glucosa, lípidos, amilasa, 
lipasa y electrolitos séricos)f 

 X

a	 Algunos expertos recomiendan el control de la hemoglobina en las semanas 4, 8 y 12 posteriores al inicio del 
TARV cuando se utiliza AZT. 

b	 El monitoreo en las semanas 4, 8 y 12 posteriores al inicio del TARV es optativo. 
c	 En los niños que aún no requieren TARV se debe controlar el recuento de CD4 cada seis meses. Respecto a 

los niños que desarrollen eventos nuevos o recurrentes de los estadíos 2 o 3 de la OMS ó el recuento de CD4 
esté en un valor límite puede aumentarse la frecuencia de determinación de los CD4. El porcentaje de CD4+ 
es preferible en los niños menores de 5 años. 

d	 La prueba de embarazo en las adolescentes puede ser necesaria antes de iniciar un régimen que contenga EFV. 
e	 Algunos expertos consideran que el valor predictivo del monitoreo de las enzimas hepáticas es muy escaso. La 

OMS recomienda monitorizar las enzimas hepáticas si existe sintomatología. Sin embargo, algunos expertos 
consideran un monitoreo regular durante los tres primeros meses de tratamiento y la medición de enzimas 
hepáticas en función de los síntomas en los niños que reciben regímenes a base de NVP, las adolescentes que 
presentan valores de CD4 > 250 células/mm3, los niños coinfectados por el virus de la hepatitis B o el virus 
de la hepatitis C y los niños que sufren otra enfermedad hepática. 

f	 El monitoreo regular (cada seis meses) de la bioquímica completa (fundamentalmente los niveles de lípidos, las 
enzimas hepáticas y la función renal) se considera en los niños que reciben medicamentos de segunda línea.

clínico o inmunológico para iniciar el TARV (tabla 5). Además, está indicado realizar 
un monitoreo clínico y de laboratorio más frecuente en los niños pequeños debido a la 
rápida velocidad de progresión de la enfermedad en los mismos. 

MONITOREO DE RUTINA DE LOS NIÑOS QUE RECIBEN TARV

Aparte de los parámetros usados antes de iniciar dicho tratamiento (a excepción de 
la confirmación del estado de infección por el VIH), cuando un niño inicia el TARV 
la evaluación clínica debe contener el grado de conocimiento del tratamiento por 
parte del niño y/o su cuidador así como también el apoyo y la adherencia prevista al 
tratamiento. La observación de la respuesta al tratamiento del niño también incluirá 
los síntomas de los posibles efectos secundarios de los medicamentos o del fracaso 
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terapéutico. Algunos de los signos que son importantes para evaluar la respuesta de 
los niños al tratamiento son: 

•	 Mejoría en el crecimiento de los niños con problemas de crecimiento antes 
del TARV

•	 Mejoría en los síntomas neurológicos y en el desarrollo de los niños con 
encefalopatía o que habían presentado retraso madurativo

•	 Reducción de la frecuencia de infecciones (infecciones bacterianas, candi-
diasis oral u otras infecciones). 

La frecuencia del monitoreo clínico depende de la respuesta al TARV pero debe hacer-
se mínimamente en las semanas 2, 4, 8 y 12 posteriores al inicio del TARV, y luego que 
el niño se ha estabilizado en el tratamiento cada 2-3 meses. En los niños que iniciaron 
el TARV basándose en un diagnóstico clínico presuntivo de enfermedad grave por el 
VIH se debe confirmar el diagnóstico de infección por el VIH lo antes posible. 

En la evaluación de laboratorio es deseable hacer una determinación de linfocitos CD4 
cada 6 meses o con más frecuencia si estuviera indicado desde el punto de vista clínico 
(tabla 13). El RLT no es apropiado para monitorizar el tratamiento porque un cambio 
en su valor no predice de manera fiable el éxito terapéutico (107). En los niños que han 
iniciado el tratamiento con regímenes de primera línea con AZT debe realizarse una 
determinación de Hb durante los primeros meses del tratamiento (en las semanas 4, 8 
y 12 posteriores al inicio del TARV) o conforme a una estrategia orientada según los 
síntomas. Se recomienda realizar determinación de las enzimas hepáticas durante los 
primeros meses del tratamiento en los niños que reciben NVP o que tienen una infección 
concomitante por algún virus de hepatitis o que estén recibiendo medicamentos hepato-
tóxicos. Para evaluar la respuesta al tratamiento se deben considerar los síntomas clínicos 
y los mismos deben ser estudiados en forma adecuada. Puede ser recomendable realizar 
algunas pruebas de monitoreo de rutina de acuerdo con los fármacos específicos que se 
utilicen, pero el monitoreo de laboratorio de los eventos adversos estará orientado en gran 
medida por los síntomas clínicos (anexos F y G). Cabe señalar que la imposibilidad de 
realizar monitoreos de laboratorio no debe impedir que los niños reciban TARV.

CAPACIDAD DE LOS LABORATORIOS PARA EL MONITOREO DE RUTINA

Aunque los protocolos para monitorizar la seguridad y la eficacia del TARV son im-
portantes la OMS y el grupo de expertos de Latinoamérica y el Caribe de la OPS reco-
nocen que existen limitaciones en las infraestructuras de los laboratorios que dificultan 
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la realización de las diferentes pruebas en los distintos niveles del sistema de salud. Por 
consiguiente, la OMS ha establecido recomendaciones de monitoreo de laboratorio 
para los distintos niveles de atención (centro de atención primaria de salud (nivel 1), 
hospitales de distrito (nivel 2) y centros de referencia regionales (nivel 3)) para facilitar 
la atención y el tratamiento de la infección por el VIH en diversos lugares (anexo I). 
Es importante evaluar los estándares de calidad de los laboratorios en todos los niveles 
para asegurar la confiabilidad. El Anexo I proporciona una guía de los requerimientos 
de los laboratorios en cada nivel. 
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16. ADHERENCIA AL TARV

Las respuestas clínicas y virológicas al tratamiento en los niños están ligadas a la adhe-
rencia al tratamiento (94, 155, 156). Los estudios de adherencia al tratamiento en los 
pacientes adultos de países occidentales indican que un mayor grado de adherencia al 
tratamiento se asocia a mejores resultados virológicos y clínicos y que para maximizar 
los beneficios del TARV son aconsejables tasas que excedan el 90% (157, 158). Por 
consiguiente es fundamental optimizar la adherencia para garantizar la durabilidad de 
los regímenes ARV y reducir al mínimo la aparición de farmacorresistencia. La expe-
riencia demuestra que puede ser dificultoso cumplir los regímenes de administración 
diaria, especialmente durante períodos largos. La atención a la adherencia será más 
importante a medida que el TARV sea más accesible para los niños de entornos con 
recursos limitados. Además, diversos aspectos programáticos generan barreras para la 
adherencia óptima al tratamiento y es posible que haya que abordarlos. 

La adherencia al tratamiento en los niños es un gran desafío debido a factores rela-
cionados a ellos, a sus cuidadores, a los medicamentos y a las interrelaciones de todos 
estos. La falta de formulaciones pediátricas, el sabor desagradable, el elevado número 
de comprimidos o el volumen elevado de líquido, los requisitos de dosificación fre-
cuente, las restricciones alimentarías y los efectos colaterales pueden obstaculizar la 
ingesta regular de los medicamentos que el niño necesita. Además, el tratamiento 
exitoso de un niño requiere obviamente el compromiso y la participación de un cui-
dador responsable. Esto puede ser particularmente complicado si el niño tiene un en-
torno familiar alterado como consecuencia de condiciones sociales, económicas o de 
salud adversas. Generalmente las madres de los niños infectados por el VIH también 
están infectadas por el virus y es posible que la atención de los niños no sea óptima 
debido a los problemas de salud de las madres; entonces, se prefiere que un segundo 
cuidador (de refuerzo) participe en la atención del niño infectado por el VIH. Ade-
más, los cuidadores frecuentemente se preocupan en limitar la información respecto 
al diagnóstico de infección por el VIH a otros miembros de la familia, los amigos o 
la escuela restringiendo así las opciones del niño para buscar apoyo. Por último, el 
conocimiento de la etapa de desarrollo del niño y su influencia para cooperar con la 
administración regular de los medicamentos ayuda a orientar la planificación y el 
apoyo de este proceso. 



72

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

Los esfuerzos para apoyar y maximizar la adherencia deben empezar antes de iniciar 
el tratamiento (159). La formulación de un plan de adherencia y la educación del 
niño y de sus cuidadores son pasos iniciales importantes. La educación inicial abarca 
la información básica sobre el VIH y su historia natural, los beneficios y los efectos 
secundarios de los medicamentos ARV, la ingestión de los medicamentos, y la im-
portancia de no omitir ninguna dosis. Si la medicación se mezcla con los alimentos 
es importante asegurarse que el niño consuma todo el alimento para garantizar la 
administración de la dosis completa del ARV. Quizás sea necesario en los niños pe-
queños emplear métodos adicionales (por ejemplo, hacerles probar los medicamentos, 
enseñarles a medir los líquidos, capacitarlos en la ingesta de los comprimidos.) Los 
responsables de los programas y del diseño de las normas deben considerar, en el 
momento de elegir los regímenes, disminuir al mínimo el número de comprimidos 
y/o los volúmenes de los líquidos, reducir la frecuencia de administración, evitar 
restricciones alimentarias, y evaluar la viabilidad de utilizar CDF y blísteres u otras 
presentaciones farmacéuticas que faciliten la administración. Adaptar los ARV al 
modo de vida del niño (y del cuidador) o, cuando sea posible, armonizar las pautas 
medicamentosas de los niños con las de los adultos de la misma familia y preparar a 
los niños y/o cuidadores frente a efectos adversos frecuentes (no graves) puede facili-
tar la adherencia satisfactoria al tratamiento. 

La adherencia durante las primeras semanas del tratamiento puede ser esencial para 
el éxito a largo plazo de un régimen, fundamentalmente en el caso de algunas com-
binaciones de ARV con mayor riesgo de aparición de resistencia. Los padres y los 
cuidadores deben saber que cuando los niños suspenden (voluntaria o involuntaria-
mente) los medicamentos ARV de los regímenes de primera línea las concentraciones 
de los distintos ARV varían. Los INNTI tienen una vida media de varios días más 
que la vida media de los INTI y esto da lugar a concentraciones subterapéuticas de 
los INNTI que pueden conducir a la aparición prematura de virus resistentes a esta 
clase de fármacos. Por lo tanto, con un régimen de primera línea a base de INTI/
INNTI es importante recalcar la necesidad de tomar sistemáticamente los fármacos 
ARV. Obviamente, es elemental contar con un suministro de los ARV a nivel central 
y a nivel doméstico sin interrupciones. 

La evaluación y el apoyo continuo de la adherencia al tratamiento son componentes 
vitales de un enfoque proactivo del TARV. La evaluación de la adherencia es un com-
promiso de cada trabajador de salud que participa en la atención de los niños; debe 
realizarse en todas las visitas al centro de salud con el fin de identificar a los niños que 
necesitan un mayor apoyo para lograr la adherencia al tratamiento. No obstante, de-
terminar la adherencia puede ser difícil, y más aún en los niños. En general se emplean 
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métodos cuantitativos (se pregunta a los niños y/o a los cuidadores acerca de la cantidad 
de dosis de medicación omitidas en los 3, 7 o 30 últimos días) pero es posible que las 
respuestas no reflejen la verdadera adherencia dado que los niños y los cuidadores son 
concientes de la conveniencia social de referir que la adherencia ha sido completa. Las 
evaluaciones cualitativas de la adherencia pueden identificar más eficazmente las ba-
rreras para la ingesta óptima de la medicación pero pueden ser más difíciles y pueden 
precisar más tiempo de los trabajadores de salud, los niños y los cuidadores para su 
realización. Las evaluaciones cualitativas generalmente se centran en la obtención de 
descripciones de los impedimentos para la adherencia o los problemas encontrados. La 
evaluación de la adherencia se complica cuando los informes de los niños y los cuida-
dores no concuerdan o, cuando no se dispone de información en los casos en que los 
cuidadores que traen a los niños a los consultorios no son los responsables de supervisar 
la administración del TARV (160). Las revisiones de los registros de farmacia y los 
conteos de comprimidos pueden suministrar una información valiosa acerca de la ad-
herencia. La carga viral ha demostrado ser una forma efectiva de evaluar la adherencia 
al tratamiento pero su costo es alto.

La evaluación de la adherencia y su apoyo constante son componentes primordiales 
para un tratamiento satisfactorio. Pueden ser útiles ciertas ayudas prácticas como el uso 
de calendarios, pastilleros, paquetes de blísteres y jeringas rotuladas. La observación 
directa de la administración del tratamiento y el uso de compañeros o parejas de trata-
miento ha tenido éxito en algunos entornos pero se sabe poco acerca de su aplicabilidad 
en la población pediátrica. El apoyo comunitario y el apoyo psicológico son fundamen-
tales para los niños y los cuidadores; los grupos de apoyo de personas en circunstancias 
similares quizás sean particularmente beneficiosos para las madres con niños pequeños 
que reciben TARV. La adherencia al tratamiento puede variar con el paso del tiempo; 
las familias pueden tener períodos en los que la adherencia al tratamiento sea excelente 
y otros en los que sea deficiente, ambos están habitualmente afectados por cambios 
vitales. La adherencia al tratamiento también puede alterarse si el niño responde al 
tratamiento, mejora su salud, disminuye el interés para tomar la medicación o presenta 
un sentimiento de falsa curación. 

Los temas programáticos también pueden afectar la adherencia al tratamiento de 
los niños y deben considerarse a medida que los programas se amplían para pro-
porcionar TARV a los niños. Se deben considerar anticipadamente los problemas 
de adherencia respecto a los niños, los cuidadores y los adolescentes (especialmente 
aquellos que se encuentran en la transición a la asistencia de adultos); estos pro-
blemas se pueden encontrar en cualquier nivel del sistema de atención de salud 
que esté implicado en la provisión de TARV. El acceso continuo a un suministro 
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de medicamentos ARV gratuitos y el desarrollo de sistemas efectivos de provi-
sión, adquisición y gestión de los suministros son componentes fundamentales de 
los programas de tratamiento pediátricos. Las limitadas formulaciones disponibles 
actualmente para los niños constituyen barreras importantes para una adherencia 
óptima; por ende, se alienta firmemente el desarrollo de presentaciones pediátricas 
apropiadas de ARV para usar en niños pequeños.



75

Recomendaciones para un enfoque de salud pública

17. ESTRATEGIAS CUANDO FRACASA 
UN RÉGIMEN DE SEGUNDA LÍNEA

La multirresistencia en los niños que han recibido varios regímenes ARV es un proble-
ma creciente en los países occidentales. Existen pocos datos para fundamentar las reco-
mendaciones sobre las opciones terapéuticas. Se pueden explorar varias estrategias con 
el objetivo de mantener los CD412, reducir los eventos adversos y mejorar la prevención 
de las infecciones oportunistas. Si los niños sufren una enfermedad terminal por el 
VIH y no se dispone de ARV adecuados se debe considerar la posibilidad de suspender 
el TARV y velar por el bienestar del niño prestándole asistencia sintomática. 

CONSIDERACIONES RESPECTO AL USO DE TARV DE RESCATE

En esta situación se han considerado diversos enfoques terapéuticos en el ámbito de en-
sayos clínicos aunque la mayoría han sido dirigidos a adultos en zonas donde se dispone 
de vigilancia virológica. Estos enfoques incluyen la adición o la sustitución de ARV por 
nuevos fármacos (como el enfurvirtide o T20, el darunavir o el tripranavir), el mega TARV 
(combinación de cinco o más medicamentos, que incluyen dos o más IP), el reciclaje es-
tratégico de los medicamentos, las interrupciones estructuradas de tratamiento (ITE) y la 
opción de continuar el tratamiento actual hasta disponer de más fármacos. Es posible que 
los pacientes que mantienen una carga viral en valores menores de 30.000 copias/ml o al 
menos 1,5 log10 por debajo de los valores sin tratamiento no presenten una disminución del 
recuento de CD4 (105, 161). Se ha registrado un beneficio inmunológico y clínico aún entre 
los pacientes que tienen una respuesta virológica parcial o rebote virológico probablemente 
como resultado de la reducción de la capacidad replicativa viral atribuible a la presencia de 
mutaciones asociadas a la farmacorresistencia múltiple. Los estudios en los adultos demues-
tran el beneficio terapéutico del tratamiento con INTI en presencia del VIH resistente a 
medicamentos (112, 113, 162-166). Las decisiones acerca del tratamiento en estas situacio-
nes son complejas y requieren consultar con un especialista en el VIH.

12	 Cuando se pueda realizar el monitoreo virológico, el mantenimiento de una carga viral baja puede incluirse en 
las estrategias.
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CONSIDERACIONES RESPECTO AL CUIDADO PALIATIVO Y LA 
SUSPENSIÓN DEL TARV

Incluso cuando se haya elegido la opción de suspender el TARV es necesario mantener 
la prevención de las infecciones oportunistas, el alivio de los síntomas y el tratamiento 
del dolor. Los síntomas y el dolor son causas importantes de malestar y de alteraciones 
de la calidad de vida en el curso de la infección por el VIH en los niños. Muchos de 
estos síntomas pueden prevenirse, tratarse o controlarse con medicamentos y trata-
mientos básicos. Los métodos no farmacológicos son un complemento importante del 
tratamiento sintomático. Mientras sea posible se mantendrán los esfuerzos para iden-
tificar la causa de los síntomas y el dolor, pero sin perjudicar la calidad de vida del niño 
y dentro de los límites de los recursos disponibles. Los síntomas y el dolor relacionado 
deben intentar evitarse. 

Dada la escasa experiencia y la falta de modelos repetibles de atención terminal plani-
ficada, tanto a nivel institucional como comunitario, la atención del niño en fase termi-
nal13 constituye un reto en los entornos con recursos limitados. Al final de la vida hay 
normalmente más síntomas que deben abordarse y existen guías de polifarmacia para 
controlar múltiples síndromes y tratamientos para múltiples condiciones. La prepara-
ción de la atención terminal de los niños y sus familias es un proceso prolongado y exige 
la continuidad de los servicios de atención y los proveedores. Los factores más impor-
tantes en la planificación eficaz a largo plazo incluyen: comunicación y participación 
temprana y activa con padres, tutores y cuidadores, apoyo continuo de esa participa-
ción, estructuras de apoyo a nivel de la comunidad, infraestructura funcional de salud, 
recursos humanos involucrados en el tema, y acceso a medicamentos y suministros 
esenciales. Los niños en fase terminal a menudo son ingresados en establecimientos 
de cuidado agudo que tal vez no sean apropiados para sus necesidades. Pocos entornos 
con recursos limitados tienen establecimientos de hospitalización para el cuidado del 
paciente terminal, pero generalmente se opta por el cuidado domiciliario. Los niños 
(cuando puedan) y las familias deben participar en las decisiones acerca del lugar ele-
gido para recibir la atención y el lugar para que el niño con enfermedad terminal por el 
VIH termine sus días.

13	  Adaptado de la referencia 167. Tindyebwa D, Kayita J, Musoke P, Eley B, Nduati R, Coovadia H, et al. Afri-
can Network for the Care of Children Affected by AIDS. Handbook on Paediatric AIDS in Africa Kampala, 
Uganda; 2004. .
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18. FARMACORRESISTENCIA

CONSIDERACIONES RESPECTO A LA FARMACORRESISTENCIA EN LOS NIÑOS

Los niños contraen un virus resistente o desarrollan resistencia debido a la exposición 
a los ARV durante la profilaxis o el tratamiento. En la adquisición perinatal el lactante 
puede contraer un virus resistente de la madre durante el embarazo, en el parto o en el 
postparto (mediante la lactancia materna). La transmisión de un virus resistente puede 
ocurrir: 1) de una madre que no ha recibido ARV previamente pero que se infectó por 
una cepa resistente a estos fármacos; 2) de una madre expuesta a los ARV antes de 
embarazarse; o 3) de una madre que haya estado expuesta a los ARV durante el emba-
razo por su propia salud o para la PTMI. Los temas relacionados con el desarrollo de 
la resistencia viral atribuible a la PTMI del VIH y el TARV en los niños se tratan en 
la sección VII. 

En los niños, al igual que en los adultos, la aparición de resistencia secundaria al uso 
del tratamiento se relaciona con el uso de regímenes supresivos subóptimos o con con-
centraciones subterapéuticas de los medicamentos debido a una escasa adherencia o a 
problemas farmacocinéticos (168), y además constituye uno de los principales motivos 
del fracaso terapéutico (169). La resistencia viral en los niños se puede desarrollar como 
consecuencia del TARV, la profilaxis infantil con ARV (como parte de la PTMI), o 
probablemente debido a la exposición a concentraciones subterapéuticas de los ARV 
durante la lactancia materna (de mujeres que reciben TARV). 

CONSIDERACIONES PARA MINIMIZAR LA APARICIÓN DE 
FARMACORRESISTENCIA

La aparición de la farmacorresistencia del VIH constituye una preocupación creciente 
en los países donde se utiliza ampliamente el TARV y representa una posible barrera 
para lograr un éxito a largo plazo en la extensión rápida del TARV en entornos con 
recursos limitados. Por consiguiente, reducir al mínimo la aparición y la transmisión 
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de la farmacorresistencia del VIH es esencial para garantizar la eficacia del número 
limitado de medicamentos ARV disponibles en muchos países. La optimización de la 
adherencia al tratamiento y la aplicación de protocolos estandarizados para el uso de los 
ARV en la profilaxis y el tratamiento son vitales para reducir al mínimo la resistencia. 
Entre los problemas específicos que deben considerarse cuando se trata a los niños se 
encuentra la necesidad de cambiar las presentaciones farmacéuticas a medida que los 
niños aumentan de peso o edad y la ausencia de una variedad de formulaciones pediá-
tricas de ARV adecuados. En caso de interrupción de los ARV debido a los efectos 
secundarios puede ser necesario adaptar la suspensión escalonada del medicamento en 
forma individual.

La Red Mundial de Farmacorresistencia del VIH (HIVResNet) ha desarrollado un 
programa fundamental para elaborar una estrategia nacional y mundial de farmacorre-
sistencia del VIH que complementa los planes para la ampliación del TARV. Esto se 
describe más detalladamente en http://www.who.int/hiv/en/. y en la revisión del año 
2006 de “Scaling up antiretroviral therapy in resource-limited settings: treatment guidelines 
for a public health approach”.

Sin embargo, debido a las particularidades de la transmisión del virus resistente en los 
niños los países deben considerar la ejecución de los protocolos de vigilancia y monitoreo 
que esta desarrollando la OMS específicamente para la población pediátrica. La pobla-
ción de estudio para la vigilancia de la farmacorresistencia del VIH debe incluir a emba-
razadas y niños recién infectados (niños que pueden haber contraído un virus resistente 
en el periodo perinatal) y debería, entonces, identificar la transmisión de virus resistentes. 
Los estudios de vigilancia sobre la aparición de resistencia durante el TARV tienen que 
abarcar cohortes de niños que comiencen el TARV, continúen dicho tratamiento y padez-
can un fracaso terapéutico, y además centros centinela de vigilancia. 

Al igual que en los adultos, la OPS/OMS no recomienda las pruebas de resistencia 
para el manejo individual de niños en entornos donde todavía no se dispone de otras 
determinaciones de laboratorio como el recuento de CD4 y la carga viral del VIH. La 
estrategia de la OMS/HIVResNet para la resistencia del VIH en la población pediá-
trica esta elaborándose bajo la coordinación de la OMS en colaboración con la HI-
VResNet. 



Anexos
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ANEXO A	 ESTADIFICACIÓN CLÍNICA DE LA OMS PARA LOS NIÑOS CON 
INFECCIÓN POR EL VIH CONFIRMADA 

El diagnóstico de la infección del VIH se efectúa según las recomendaciones de la sección IV. 
Todos los eventos clínicos o las condiciones referidos se describen en la parte B del anexo B. 

Estadío clínico 1

Asintomático
Linfadenopatía generalizada persistente 

Estadío clínico 2i

Hepatoesplenomegalia idiopática persistente
Erupciones papulares pruriginosas 
Infección extensa por papilomavirus
Infección extensa por molusco contagioso
Úlceras orales recurrentes
Hipertrofia parotídea idiopática persistente

Eritema gingival lineal
Herpes zoster
Infecciones del tracto respiratorio superior recurrentes o crónicas 
(sinusitis; amigdalitis; otitis media, otorrea)
Onicomicosis

Estadío clínico 3i

Desnutrición moderada idiopática que no responde adecuadamente 
al tratamiento estándar
Diarrea idiopática persistente (≥ 14 días)
Fiebre idiopática persistente (> 37,5 °C, intermitente o constante 
durante más de un mes)
Candidiasis oral persistente (a partir de las 6 semanas de vida)
Leucoplasia oral vellosa 
Gingivitis / periodontitis ulcerativa necrotizante aguda

Tuberculosis ganglionar
Tuberculosis pulmonar
Neumonía bacteriana grave recurrente
Neumonía intersticial linfoide sintomática
Neumopatía crónica asociada al VIH, incluyendo bronquiectasias
Anemia (< 8,0 g/dl), neutropenia (< 0,5 x 109/l) o trombocitope-
nia crónica (< 50 x 109/l) idiopáticas

Estadío clínico 4i, ii

Síndrome de consunción grave idiopático, retraso del crecimiento o 
desnutrición grave que no responde al tratamiento estándar
Neumonía por Pneumocystis jiroveci (antes llamado P. carinii)
Infecciones bacterianas graves recurrentes (empiema, piomiositis, 
osteomielitis, artritis, meningitis), excluyendo neumonía
Infección crónica por virus del herpes simplex (orolabial o cutánea 
de más de un mes de duración ó visceral de cualquier duración)
Tuberculosis extrapulmonar
Sarcoma de Kaposi
Candidiasis esofágica ó candidiasis traqueal, bronquial o pulmonar
Toxoplasmosis del sistema nervioso central (después del período 
neonatal)
Encefalopatía por VIH

Infección por citomegalovirus (CMV) (retinitis o infección por CMV 
que afecte a otros órganos y que se inicie después del período 
neonatal)
Criptococosis extrapulmonar, incluyendo meningitis
Micosis endémica diseminada (histoplasmosis extrapulmonar, 
coccidioidomicosis)
Criptosporidiasis crónica, con diarrea
Isosporiasis crónica
Infección diseminada por micobacterias no tuberculosas
Linfoma no Hodgkin de linfocitos B ó cerebral
Leucoencefalopatía multifocal progresiva
Miocardiopatía asociada al VIH
Nefropatía asociada al VIH

i 	 Idiopático se refiere a una afección no justificada por otras causas. 
ii	 En las clasificaciones regionales se pueden incluir otras condiciones específicas (por ejemplo, la enfermedad 

de Chagas en Latinoamérica, la penicilliosis en Asia y la fístula rectovaginal asociada al VIH en África).
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ANEXO B 	CRI TERIOS PRESUNTIVOS Y DEFINITIVOS PARA RECONOCER 
LOS EVENTOS CLÍNICOS RELACIONADOS AL VIH EN NIÑOS 
CON INFECCIÓN POR VIH CONFIRMADA

El diagnóstico de la infección por el VIH se debe hacer siguiendo las recomendaciones 
de la sección IV. 

Evento clínico Diagnóstico clínico Diagnóstico definitivo
Estadío 1

Asintomático No se reportan síntomas relacionados con el VIH y no se observan 
signos en el examen clínico. 

No se aplica

Linfadenopatía generaliza-
da persistente

Adenomegalias persistentes, > 1 cm, en dos o más zonas no 
contiguas (excluyendo la región inguinal), sin causa conocida. 

Diagnóstico clínico

Estadío 2

Hepatoesplenomegalia 
idiopática persistente 

Aumento del tamaño del hígado y del bazo sin causa conocida. Diagnóstico clínico

Erupciones papulares 
pruriginosas 

Lesiones papulares y vesiculares pruriginosas. Diagnóstico clínico

Onicomicosis Paroniquia micótica (lecho ungueal con signos de flogosis, doloro-
so) u onicolisis (separación indolora de la uña del lecho ungueal). 
La onicomicosis subungueal con decoloración blanca proximal es 
poco frecuente sin la presencia de inmunodeficiencia.

Diagnóstico clínico

Queilitis angular Grietas o ulceraciones en labios ó en comisura labial (con despig-
mentación) que generalmente responden al tratamiento antifúngico 
pero que pueden reaparecer.

Diagnóstico clínico

Eritema gingival lineal 
(EGL)

Banda eritematosa que sigue el contorno del borde gingival libre; 
puede asociarse a hemorragia espontánea.

Diagnóstico clínico

Infección extensa por 
papilomavirus

Lesiones cutáneas verrugosas características: pequeñas protube-
rancias granuladas carnosas, frecuentemente ásperas y planas en 
planta de pies (verrugas plantares); localizadas en cara, afectan > 
5% de la superficie corporal o desfiguran. 

Diagnóstico clínico

Infección extensa por 
molusco contagioso 

Lesiones cutáneas características: pequeñas protuberancias de 
color carne, perladas o rosadas, con forma de cúpula o umbilica-
das, pueden estar inflamadas o enrojecidas; localizadas en cara, 
afectan > 5% de la superficie corporal o desfiguran. El molusco 
gigante puede indicar una inmunodeficiencia avanzada. 

Diagnóstico clínico

Úlceras orales recurrentes 
(2 o más episodios en los 
últimos 6 meses)

Aftas típicamente dolorosas con un halo de inflamación y pseudo-
membranas amarillo-grisáceas

Diagnóstico clínico
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Evento clínico Diagnóstico clínico Diagnóstico definitivo
Hipertrofia parotídea 
idiopática

Agrandamiento bilateral asintomático que puede desaparecer y reapare-
cer espontáneamente, generalmente indoloro, sin causa conocida.

Diagnóstico clínico

Herpes zoster Erupción cutánea dolorosa con vesículas distribuida por derma-
tomas; puede ser hemorrágica sobre fondo eritematoso y puede 
hacerse grande y confluente. No cruza la línea media.

Diagnóstico clínico

Infección del tracto respi-
ratorio superior recurrente
(ITRS)

Evento actual + 1 o más episodios en los últimos 6 meses. Complejo 
sintomático: fiebre, dolor facial unilateral y rinorrea (sinusitis); 
tímpano edematoso doloroso (otitis media); otorrea persistente o 
recurrente; odinofagia con tos productiva (bronquitis); odinofagia 
(faringitis); tos perruna pseudodiftérica (laringotraqueobronquitis).

Diagnóstico clínico

Estadío 3

Desnutrición moderada 
idiopática

Pérdida de peso (peso bajo para la edad hasta -2 desviaciones 
estándar [DE]) que no se debe a una alimentación deficiente o 
inadecuada y/o a otras infecciones y que no responde apropiada-
mente al tratamiento estándar.

Documentación de la pérdida de peso de 
-2 DE, imposibilidad de ganar peso con 
tratamiento habitual, sin ninguna otra 
causa identificada durante la investigación. 

Diarrea idiopática 
persistente

Diarrea (deposiciones blandas o acuosas, 3 o más veces por día) 
idiopática persistente (≥ 14 días) que no responde al tratamien-
to estándar.

Observación de las heces: consisten-
cia disminuida. El cultivo y la micros-
copía no revelan patógenos. 

Fiebre idiopática persisten-
te (intermitente o constan-
te, dura más de 1 mes)

Fiebre o sudores nocturnos durante más de 1 mes, intermitentes o 
constantes, sin respuesta a antibióticos o antipalúdicos. Ningún otro 
foco de enfermedad reportado o detectado durante el examen físico. 
En las zonas endémicas de malaria se debe descartar paludismo.

Fiebre documentada > 37,5ºC; con he-
mocultivo negativo, frotis negativo para 
paludismo y radiografía de tórax normal 
o sin cambios; sin ninguna otra causa.

Candidiasis oral persistente
(a partir de las 6 semanas 
de vida)

Pequeñas placas blandas, blancas, cremosas, persistentes o recu-
rrentes, pueden desprenderse al rasparlas (pseudomembranosas) 
ó manchas rojas en lengua, paladar o mucosa oral, generalmente 
dolorosas o molestas (forma eritematosa).

Diagnóstico clínico

Leucoplasia oral vellosa Pequeñas placas lineales y finas en bordes laterales de lengua, 
generalmente bilaterales, no se desprenden al rasparlas.

Diagnóstico clínico

Tuberculosis ganglionar Adenomegalias de tipo frío, indoloras, no agudas (localizadas en 
una región); puede haber fistulas de drenaje; responde al trata-
miento de la TB estándar en 1 mes. 

Histología o aspirado con aguja fina 
positivo para la tinción de Ziehl 
Nielsen. Cultivo.

Tuberculosis pulmonar (an-
tecedente de contacto con 
un adulto con TB pulmonar 
con baciloscopía positiva)

Síntomas inespecíficos (tos crónica, fiebre, sudores nocturnos, 
anorexia y pérdida de peso). En los niños mayores también se 
puede observar tos productiva y hemoptisis.

Aislamiento de M. tuberculosis en el 
cultivo de esputo, con o sin radiogra-
fía de tórax anormal. 

Neumonía bacteriana grave 
recurrente 

Episodio actual + 1 o más en los últimos 6 meses. Tos, taquipnea, 
tiraje toráxico, aleteo nasal, sibilancias y quejido espiratorio. 
Estertores crepitantes o consolidación en la auscultación. Respon-
de a antibióticos. 

Aislamiento de las bacterias en 
muestras clínicas apropiadas (esputo 
inducido, lavado broncoalveolar, 
aspirado pulmonar).
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Evento clínico Diagnóstico clínico Diagnóstico definitivo
Gingivitis o estomatitis ul-
cerativa necrotizante aguda 
ó periodontitis ulcerativa 
necrotizante aguda

Dolor grave, papilas gingivales ulceradas, pérdida de dientes, 
hemorragia espontánea, mal olor, y pérdida rápida de tejido blandos 
y hueso. 

Diagnóstico clínico

Neumonía intersticial 
linfoidea (NIL) sintomática

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Rx de tórax: infiltrados pulmonares 
intersticiales reticulonodulares 
bilaterales que se presentan durante 
más de 2 meses, sin respuesta al tra-
tamiento con antibióticos y sin ningún 
otro agente patógeno responsable. 
Saturación de oxígeno persistente-
mente < 90%. Puede comenzar con 
cor pulmonale y puede haber fatiga 
que se incrementa con el esfuerzo. 
Características histológicas típicas. 

Neumopatía crónica 
asociada al VIH (incluyendo 
las bronquiectasias)

Antecedente de tos productiva con abundante esputo purulento 
(únicamente bronquiectasias), halitosis, crepitantes o sibilancias 
en la auscultación, con o sin acropaquias. 

Rx de tórax: puede mostrar una imagen 
en panal de abeja (quistes pequeños) ó 
zonas persistentes de opacificación y/o 
destrucción pulmonar generalizada con 
fibrosis y pérdida de volumen.

Anemia (menos de 8 g/dl), 
neutropenia (menos de 0,5 
x 109/l) o trombocitopenia 
crónica (menos de 50 x 
109/l) idiopáticas

Palidez cutáneomucosa, astenia, taquicardia. Prueba de laboratorio anormal que no se 
explica por otras afecciones distintas a 
la infección por el VIH ó que no respon-
den al tratamiento habitual con antiané-
micos, antipalúdicos o antihelmínticos 
como se describe en la AIEPI.

Estadío 4

Síndrome de consunción 
idiopático, retraso del 
crecimiento o desnutrición 
grave que no responden 
adecuadamente al trata-
miento estándar

Pérdida de peso idiopática persistente (no se explica por alimen-
tación pobre o inadecuada u otras infecciones) que no responde 
adecuadamente al tratamiento estándar en 2 semanas. Se 
caracteriza por desgaste grave y visible de los músculos, con o sin 
edema de pies, y peso x talla > -3 DE según definen las guías de 
la AIEPI de la OMS.

Pérdida de peso documentada >-3 
DE con o sin edemas. 

Neumonía por Pneumocys-
tis jiroveci 

Tos seca, dificultad respiratoria progresiva, cianosis, taquipnea, fie-
bre; tiraje toráxico o estridor (Neumonía grave o muy grave según 
la AIEPI). Generalmente de aparición rápida, sobre todo en niños < 
6 meses. Respuesta a TMP/SMX en dosis altas +/- prednisolona. 

Rx de tórax: infiltrados difusos 
perihiliares bilaterales característicos. 
Microscopía del esputo inducido o 
LBA o aspirado nasofaríngeo.

CRITERIOS PRESUNTIVOS Y DEFINITIVOS PARA RECONOCER LOS EVENTOS CLÍNICOS 
RELACIONADOS AL VIH EN NIÑOS CON INFECCIÓN POR VIH CONFIRMADA (continuación)
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Evento clínico Diagnóstico clínico Diagnóstico definitivo
Infección bacteriana 
grave recurrente (empiema, 
piomiositis, osteomielitis, 
artritis, meningitis), 
excluyendo la neumonía

Episodio actual + 1 o más en los últimos 6 meses. Fiebre acompa-
ñada por síntomas o signos específicos que localizan la infección. 
Responde a antibióticos. 

Cultivo de la muestra clínica apropiada.

Infección crónica por virus 
del herpes simplex (orola-
bial o cutánea de más de 1 
mes de duración ó visceral 
de cualquier duración)

Lesiones orolabiales, genitales o anorrectales dolorosas, graves y 
progresivas causadas por infección por virus del herpes simplex, 
durante más de 1 mes.

Cultivo y/o examen histológico 

Candidiasis esofágica 
ó candidiasis traqueal, 
bronquial o pulmonar

Dolor toráxico y disfagia (dificultad para ingerir), odinofagia (dolor 
al ingerir sólidos y líquidos) o dolor retroesternal que empeora al 
tragar alimentos sólidos y líquidos. Responde al tratamiento espe-
cífico. En los niños pequeños se la debe sospechar especialmente 
si se observa candidiasis oral y el paciente rechaza el alimento y/o 
presenta llanto o dificultad para alimentarse.

Apariencia macroscópica en la endos-
copía; microscopía de una muestra de 
tejido; examen histológico. 

Tuberculosis extrapulmonar 
diseminada

Enfermedad sistémica (con fiebre prolongada, sudores nocturnos, 
pérdida de peso). Características clínicas que varían según los 
órganos afectados (ej.: piuria estéril, pericarditis, ascitis, derrame 
pleural, meningitis, artritis, orquitis).

Microscopía positiva para BAAR ó cultivo 
de M Tuberculosis en sangre u otras 
muestras pertinentes (excepto el esputo 
o el LBA). Biopsia y examen histológico.

Sarcoma de Kaposi Aparición característica en piel u orofaringe de placas persistentes, co-
lor rosado o violáceo, inicialmente planas, suelen convertirse en nódulos.

Apariencia macroscópica o examen 
histológico. 

Infección por citomega-
lovirus (retinitis por CMV 
o infección por CMV que 
afecte a otro órgano y 
que se inicie después del 
período neonatal)

Retinitis: puede ser diagnosticada por clínicos experimentados. 
Lesiones oculares características en examen del fondo de ojo; 
manchas discretas de palidez retiniana con bordes marcados 
que se esparcen centrífugamente con frecuencia siguiendo 
los vasos sanguíneos y asociadas con vasculitis, hemorragia y 
necrosis retiniana.

Retina: diagnóstico clínico.
En SNC: examen histológico ó presen-
cia de CMV en el LCR diagnosticada 
por cultivo o determinación del ADN 
por PCR. 

Toxoplasmosis del SNC 
(que se inicie después del 
período neonatal)

Fiebre, cefalea, signos neurológicos focales, convulsiones. Respon-
de generalmente en 10 días al tratamiento específico.

Anticuerpos antitoxoplasma en suero 
positivos y masas intracraneales 
únicas o múltiples en la TC o la RMN 
(si se dispone de estas pruebas) que 
mejoran con el tratamiento. 

Criptococosis extrapulmo-
nar (incluyendo meningitis)

Meningitis con evolución generalmente subaguda; fiebre, cefalea 
intensa creciente, meningismo, confusión, cambios de comporta-
miento. Responde al tratamiento para criptococo. 

Aislamiento de Cryptococcus neoformans 
de un sitio extrapulmonar ó resultado 
positivo en la prueba de antígenos para 
criptococos (AGCR) en LCR o sangre. 



86

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

Evento clínico Diagnóstico clínico Diagnóstico definitivo

Encefalopatía por el VIH
1 o más de las siguientes situaciones clínicas que dure 2 meses o 
más (en ausencia de otras enfermedades): 
- incapacidad de alcanzar las pautas del desarrollo, pérdida de 
dichas pautas, pérdida de la capacidad intelectual
 ó
-deterioro progresivo del crecimiento cerebral demostrado por el 
estancamiento del perímetro cefálico 
 ó
- déficit motor simétrico adquirido acompañado por 2 o más de 
las siguientes alteraciones: paresia, reflejos patológicos, ataxia, 
alteraciones de la marcha.

Neuroimágenes muestran atrofia y 
calcificación de los ganglios basales 
Se deben excluir otras causas. 

Micosis diseminada (cocci-
dioidomicosis, histoplasmo-
sis, penicilliosis)

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Examen histológico: generalmente 
formación de granulomas. 
Aislamiento: detección de antígenos en 
el tejido afectado; microscopía o cultivo 
de la muestra clínica o hemocultivo. 

Micobacteriosis diseminada 
diferente de la TB

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Síntomas clínicos inespecíficos (pérdi-
da de peso progresiva, fiebre, anemia, 
sudores nocturnos, fatiga o diarrea) 
+ cultivo de micobacterias atípicas 
en heces, sangre, fluidos corporales u 
otros tejidos (excepto pulmón). 

Criptosporidiasis crónica 
(con diarrea) 

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Quistes identificados con la tinción de 
Ziehl Nielsen modificada. 

Isosporiasis crónica Sin diagnóstico clínico presuntivo. Identificación de Isospora. 

Linfoma no Hodgkin de 
linfocitos B ó cerebral

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Neuroimágenes con 1 lesión o más 
con efecto de masa. Examen histoló-
gico de la muestra pertinente.

Leucoencefalopatía multi-
focal progresiva

Sin diagnóstico clínico presuntivo Trastorno neurológico progresivo + lesio-
nes de la sustancia blanca en neuroimá-
genes ó resultado positivo en la PCR para 
Polyomavirus JC (JCV) en LCR. 

Nefropatía sintomática 
asociada al VIH

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Biopsia renal 

Miocardiopatía sintomática 
asociada al VIH

Sin diagnóstico clínico presuntivo. Cardiomegalia + función ventricular 
izquierda deficiente confirmada por 
ecocardiografía. 

CRITERIOS PRESUNTIVOS Y DEFINITIVOS PARA RECONOCER LOS EVENTOS CLÍNICOS 
RELACIONADOS AL VIH EN NIÑOS CON INFECCIÓN POR VIH CONFIRMADA (continuación)
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ANEXO C 	CLA SIFICACIÓN DE LA OMS DE LA INMUNODEFICIENCIA 
ASOCIADA AL VIH EN NIÑOS

Clasificación de la 
inmunodeficiencia 
asociada al VIH

Valores de CD4 relacionados con la edad

Menores de 
12 meses (%)

12-36 
meses (%)

36- 60 
meses (%)

Mayores de 5 años 
(células/mm3)

No significativa > 35 > 30 > 25 > 500 

Leve 30-35 25-30 20-25 350-500 

Avanzada 25-29 20-24 15-19 200-349 

Grave < 25 < 20 < 15 < 200 ó < 15%

Fuente: Basada en las consultas mundiales y regionales de la OMS y en datos de la referencia (39). 
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ANEXO D	RIE SGO DE MORTALIDAD A LOS 12 MESES PARA LOS 
UMBRALES DEL PORCENTAJE Y EL RECUENTO ABSOLUTO DE 
LINFOCITOS CD4 Y EL RECUENTO DE LINFOCITOS TOTALES 
EN FUNCIÓN DE LA EDAD

Nota: Los valores de CD4 se designan como porcentaje (%) de CD4+ y como recuento absoluto (células/mm3) 
de CD4 y los valores del RLT se designan como recuento absoluto 
(células/mm3). 
Fuente: referencia (41).
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Edad (años)

% CD4+ < 25 (< 1 año), < 20 (1 a 3 años), < 15 (3 a 5 años), < 15 (≥ 5 años)

cél/mm3 CD4 < 150 (< 1 año), < 750 (1 a 3 años), 350 (3 a < 5 años), 200 (≥ 5 años)

cél/mm3 RLT < 4.000 (< 1 año), < 3.000 (1 a 3 años), 2.500 (3 a 5 años), 2.000 (≥ 5 años)
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ANEXO E	INF ORMACIÓN PARA PRESCRIBIR ARV Y DOSIS* DE LAS 
FORMULACIONES ARV DISPONIBLES PARA NIÑOS

Este anexo contiene información sobre los medicamentos ARV que tienen indicaciones pe-
diátricas, formulaciones pediátricas o suficiente información para aportar orientación sobre 
las prescripciones y las dosis de los mismos. Se tienen en cuenta las situaciones que se en-
cuentran con frecuencia en los entornos de recursos limitados incluyendo la posible ausencia 
de refrigeración y la ausencia de jarabes o formulaciones líquidas para los niños pequeños. A 
efectos de simplificar se proporcionan las dosis en intervalos basados en el peso de los niños. 
Si bien el peso y la talla pueden determinarse probablemente no sea práctico esperar que los 
proveedores de muchos entornos calculen el área de superficie corporal (ASC). 

La principal fuente de información para la formulación de esta guía fue la información 
propia del producto farmacéutico original (etiqueta del producto) fabricado por la com-
pañía original de cada medicamento. Esta información se complementó con datos de 
otras publicaciones autorizadas y con la consulta a expertos. Ya que la información so-
bre la dosificación de los medicamentos puede actualizarse se advierte a los proveedores 
que consideren las guías y los prospectos de los productos más recientes. 

Existen ARV producidos por varias empresas por lo que tal vez las dosis farmacéuticas 
de los comprimidos, las cápsulas y las concentraciones de las formulaciones líquidas 
no concuerden con la información que aquí se brinda. Además, algunos productos son 
combinaciones de dosis fija que contienen cantidades de fármacos que son inapropiadas 
para niños pequeños. Los proveedores deben considerar la calidad de los diferentes 
productos ARV y deben consultar para su orientación el sitio web de la OMS http:/
www.who.int/hiv/amds/selection/en/index.html. 

La OMS aplica un sistema de precalificación voluntaria que se estableció en el año 2001. 
Este servicio facilita el acceso a medicamentos que cumplen con normas unificadas de ca-
lidad, seguridad y eficacia para el tratamiento de la infección por el VIH, el Paludismo y 
la Tuberculosis. Se invita a los fabricantes que deseen incluir sus medicamentos en la lista 
de productos precalificados a presentar su solicitud (inclusive los productos genéricos). 
Cada fabricante debe aportar una amplia información sobre los productos que presenta 
para que equipos de evaluación capacitados puedan evaluar la calidad, la seguridad y la 
eficacia. El fabricante también debe abrir sus centros de fabricación a un equipo de ins-
pección que evaluará los procedimientos de trabajo en lo que respecta al cumplimiento 
de las buenas prácticas de fabricación de la OMS. Como alternativa se reconocen las ins-

*En función del peso 
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pecciones llevadas a cabo por órganos normativos estrictos y, entonces, en esos casos este 
trabajo no será repetido por la OMS. Continuamente se actualiza la lista de los productos 
precalificados por la OMS que se puede consultar en: http:/mednet3.who.int/prequal/. 

PARTE A. PRINCIPIOS GENERALES

Los detalles sobre cada medicamento se obtienen de los diversos fabricantes, de las 
guías de tratamiento de los Estados Unidos (http:/www.aidsinfo.nih.gov) o de las 
guías de tratamiento europeas (http:/www.ctu.mrc.ac.uk/penta/guidelin.pdf). En el 
texto principal de este documento se indican los efectos secundarios más comunes y 
los más importantes de los ARV. 

La guía para la dosificación de la OMS que aquí se presenta incluye cuadros basados en el 
peso (calculados mediante la estimación de la superficie corporal). Se proporciona la dosifi-
cación sugerida para rangos de un kilo de peso hasta 10-14 kg sabiendo que estos se pueden 
combinar o simplificar más. La dosis prevista para las tablas simplificadas de cada fármaco 
antirretroviral se muestra en la primera parte de la introducción del cuadro. Sin embargo, 
en algunos casos la dosificación en un rango de peso particular puede estar algo por encima 
o por debajo de la recomendada por el fabricante. Las decisiones sobre la dosificación se 
basaron en la información del fabricante, las diferentes formulaciones de fármacos ARV, los 
datos disponibles de los estudios clínicos y la consulta a expertos en farmacología pediátrica 
y, dadas las limitaciones impuestas por las formulaciones de medicamentos actualmente 
disponibles, fueron orientadas hacia lo que podría considerase la dosis “óptima” para un 
determinado rango de peso. Se presenta la dosificación óptima de cada uno de los ARV 
y, siempre que sea posible, de las CDF sólidas. A medida que se disponga de más datos o 
nuevas formulaciones esto se examinará y actualizará regularmente.

Se recomienda que las comisiones asesoras sobre tratamiento y los grupos de expertos nacionales exami-
nen y consideren estos principios y la información para la prescripción en relación a las políticas, prácticas 
y exigencias actuales de los registros farmacéuticos nacionales con miras a su idoneidad para la adaptación 
y la adopción en el ámbito nacional.

Estos son los principios que se siguieron para elaborar los cuadros simplificados de la OMS: 

•	 Es preferible utilizar CDF de cualquier medicamento administrado. 
•	 Debe disponerse de jeringas para administración oral u otros dispositivos 

estándares de diversos tamaños para facilitar la dosificación exacta de las 
formulaciones líquidas. 
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•	 Siempre que sea posible se deben evitar volúmenes grandes de formulacio-
nes líquidas o de jarabe. 

•	 En general los niños deben pasar a las formulaciones sólidas disponibles lo 
antes posible y ni bien las toleren.

•	 Si las formulaciones líquidas o el jarabe son difíciles de usar por razones de 
conservación, volúmenes requeridos, sabor poco agradable o la naturaleza 
de los excipientes se deben preferir las formulaciones sólidas. 

•	 Si las formulaciones sólidas de los medicamentos de primera línea y de 
segunda línea desarrolladas para los niños no están disponibles, no son 
aceptables o no son apropiadas pueden utilizarse las formulaciones sólidas 
que se utilizan actualmente para los adultos. 

•	 Muchos comprimidos, aunque no todos, pueden partirse por la mitad pero 
no se recomienda dividirlos en porciones menores por razones de segu-
ridad. Los comprimidos ranurados se parten más fácilmente. Algunos 
comprimidos no pueden partirse y la OMS recomienda que, cuando sea 
posible, los comprimidos se corten en la farmacia dispensadora usando 
cuchillas apropiadas. 

•	 Algunas CDF para adultos pueden dar lugar a subdosif icación de 
alguno de sus componentes en los niños. Se evitará la subdosif icación 
de las CDF, particularmente en los medicamentos que plantean el 
problema de la aparición rápida de resistencia (por ejemplo, los INN-
TI). En la inducción de la NVP durante las dos primeras semanas de 
tratamiento no se deben utilizar combinaciones de dosis f ija de tres 
fármacos sino que debe recetarse cada uno de los componentes del 
régimen por separado. 

•	 Se debe evitar, siempre que sea posible, una dosificación diferente por la 
mañana y por la tarde. No obstante, a fin de que en todos los regímenes la 
frecuencia de administración no sea mayor de dos veces al día existen casos 
donde diferentes cantidades de las formas sólidas pueden ser administra-
das en la mañana y en la tarde.

•	 Las dosis en las tablas están presentadas según los rangos de peso, se acep-
ta que ocurrirá alguna desviación de la dosificación proyectada. 

•	 Se debe pesar a todos los niños en cada visita al consultorio y cambiar la 
dosis a medida que los niños crezcan o aumenten de peso. 

•	 Cuando se abran las cápsulas o cuando se disuelvan o trituren los com-
primidos y se agreguen a los alimentos o líquidos es importante que el 
paciente ingiera todo el volumen y la cantidad del vehículo para garantizar 
la administración de la dosis completa. 
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Las dosis basadas en el peso se determinaron usando los valores de la superficie corporal 
calculados a partir del peso para la talla media de las gráficas de crecimiento interna-
cionales usando la siguiente fórmula: 

Área de Superficie corporal (ASC) = raíz cuadrada [ [peso (kg) x talla (cm)]/3.600]

 

PARTE B. FORMULACIONES Y DOSIFICACIONES DE LOS FÁRMACOS

1. INTI

Lamivudina (3TC)
Formulaciones

Solución oral: 10 mg/ml 

Comprimido: 150 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada: 4 mg/kg/dosis, 2 veces al día (dosis máxima: 150 mg/dosis, 2 veces al día)
Dosis en menores de 1 mes: 2 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis en mayores de 1 mes: 4 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis con peso mayor de 50 kg: 150 mg/dosis, 2 veces al día
Nota: Todavía no se ha aprobado la dosificación una vez al día para los niños pero actualmente se dispone de datos farmacocinéticos 
alentadores (58).

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Bien tolerada
Sin restricciones respecto a los alimentos
También activa contra la hepatitis B

Solución oral: 

Conservar a temperatura ambiente (a 25 ºC; no utilizar posterior al mes de su apertura)

Comprimidos:

Almacenar a 25 ºC (intervalo permitido: 15 ºC a 30 ºC)
Pueden triturarse y puede mezclarse con un poco de agua o alimentos e ingerirse de inmediato

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para todas las edades
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3TC: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Forma farmacéutica Dosis (ml, comprimidos)
Límite 
inferior

Límite 
superior

Dosis proyectada
4 mg/kg/dosis, 2 veces al día (dosis máxima 

150 mg/dosis, 2 veces al día) 

a.m. p.m.

5 5,9 solución de 10 mg/ml 3 ml 3 ml

6 6,9 solución de 10 mg/ml 3 ml 3 ml 

7 7,9 solución de 10 mg/ml 4 ml 4 ml 

8 8,9 solución de 10 mg/ml 4 ml 4 ml 

9 9,9 solución de 10 mg/ml 4 ml 4 ml 

10 10,9 solución de 10 mg/ml 5 ml 5 ml 

11 11,9 solución de 10 mg/ml 5 ml 5 ml 

12 13,9 solución de 10 mg/ml
 ó 

comprimidos de 150 mg

6 ml 6 ml 

0,5 0,5 

14 16,9 comprimidos de 150 mg 0,5 0,5 

17 19,9 comprimidos de 150 mg 0,5 0,5 

20 24,9 comprimidos de 150 mg 1 0,5 

25 29,9 comprimidos de 150 mg 1 1 

30 34,9 comprimidos de 150 mg 1 1 

Estavudina (d4T)
Formulaciones

Solución oral: 1 mg/ml
Cápsulas: 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada: 1 mg/kg/dosis
Dosis con peso menor de 30 kg: 1 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis con peso mayor de 30 kg: 30 mg/dosis, 2 veces al día
Adultos con peso mayor de 60 kg: actualmente se recomiendan 40 mg/dosis, 2 veces al día (el uso de una dosis de 30 mg lleva a retrasar 
o reducir la toxicidad, aunque se dispone de datos limitados sobre la eficacia). 

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Bien tolerado
No usar d4T con AZT debido al efecto antagónico
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Estavudina (d4T)
Solución oral:

Sabor agradable, bien tolerada.
Requiere refrigeración después de la reconstitución.
El polvo para la solución oral debe estar protegido de la humedad excesiva y debe conservarse en envases firmemente cerrados a 25 ºC 
(intervalo permitido: 15 ºC a 30 ºC)
Después de la reconstitución requiere refrigeración y conservación en el envase original, no se utilizará posterior al mes de su reconstitución.
Agitar bien antes de usar.

Cápsulas: 

Pueden abrirse y mezclarse con un poco de agua o alimentos (permanece estable en solución durante 24 horas si se mantiene refrigerada).

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para todas las edades

d4T: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Forma farmacéutica Dosis (ml, comprimidos)
Límite 
inferior

Límite 
superior

Dosis proyectada
1mg/kg/dosis, 2 veces al día (dosis 
máxima 30 mg/dosis, 2 veces al día) 

a.m. p.m.

5 5,9 jarabe de 1 mg/ml 6 ml 6 ml

6 6,9 Cápsulas de 20 mg
 ó

Jarabe de 1 mg/ml

0,5 

7 ml 

0,5

7 ml 

7 7,9 Cápsulas de 20 mg
 ó

Jarabe de 1 mg/ml

0,5 

8 ml

0,5

8 ml

8 8,9 Cápsulas de 20 mg
 ó

Jarabe de 1 mg/ml

0,5

9 ml

0,5

9 ml

9 9,9 Cápsulas de 20 mg
 ó

Jarabe de 1 mg/ml

0,5

10 ml

0,5

10 ml

10 10,9 Cápsulas de 15 mg 1 1

11 11,9 Cápsulas de 15 mg 1 1

12 13,9 Cápsulas de 15 mg 1 1 

14 16,9 Cápsulas de 20 mg 1 1

17 19,9 Cápsulas de 20 mg 1 1

20 24,9 Cápsulas de 20 mg 1 1

25 29,9 Cápsulas de 30 mg 1 1

30 34,9 Cápsulas de 30 mg 1 1
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Las cápsulas de 20 mg de d4T pueden disolverse en una cantidad medida de agua y la mitad 
de esta cantidad puede administrarse para proporcionar la dosis que se muestra en la tabla.

Zidovudina (AZT [o ZDV])
Formulaciones

Jarabe: 10 mg/ml
Cápsulas: 100 mg y 250 mg
Comprimido: 300 mg 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada para los niños mayores de 6 semanas: 
Oral: 180-240 mg/m2/dosis, 2 veces al día (dosis diaria total de 360-480 mg/m2)
Dosis máxima: 300 mg/dosis, 2 veces al día
Dosis de adultos: 250-300 mg/dosis, 2 veces al día

Dosis de PTMI (PTMI): 
Dosis proyectada en los niños: 
Vía oral: comenzar con 4 mg/kg cada 12 horas en las 12 horas posteriores al nacimiento y continuar según las recomendaciones naciona-
les hasta 1-6 semanas de edad.
Vía intravenosa: 1,5 mg/kg en infusión durante 30 minutos cada 6 horas hasta que sea posible la administración por vía oral. 

Nota: 
En los niños con presunto compromiso del sistema nervioso una dosis de 240 mg/m2/dosis 2 veces al día puede ser más beneficiosa. 

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

No usar d4T con AZT debido al efecto antagónico.
Sin restricciones respecto a los alimentos.
Usar con precaución en niños con anemia debida a una posible supresión de la médula ósea.

Jarabe (solución oral): 

Preferido en los niños con menos de 8 kg de peso dado que la dosificación exacta con las cápsulas no es práctica en los niños más pequeños.
Es estable a temperatura ambiente pero debe conservarse en jarras de vidrio, es sensible a la luz.

Cápsulas: 

Pueden abrirse y disolverse en agua o en un poco de comida e ingerirse de inmediato
Conservación entre 15 ºC a 25 ºC

Comprimidos: 

Conservación entre 15 ºC a 25 ºC
Los comprimidos de 300 mg a menudo no están ranurados; pueden cortarse por la mitad con un corta-comprimidos en una farmacia. 
Los comprimidos pueden triturarse y mezclarse con un poco de agua o alimentos e ingerirse de inmediato.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para todas las edades
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AZT: Dosificación recomendada basada en rangos de peso;  
Comprimidos, cápsulas y jarabe disponibles 

Rango de peso (kg) Dosis proyectada 180-240 
mg/m2/dosis, 2 veces al 
día

(ml, cápsulas, comprimidos)

Límite 
inferior

Límite 
superior

Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 jarabe de 10 mg/ml 6 ml 6 ml

6 6,9 jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml

7 7,9 jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml

8 8,9 jarabe de 10 mg/ml
 ó 

cápsulas de 100 mg

9 ml 

1 

9 ml

1

9 9,9 jarabe de 10 mg/ml
 ó

cápsulas de 100 mg

10 ml 

1 

10 ml

1

10 10,9 jarabe de 10 mg/ml
 ó

cápsulas de 100 mg

10 ml 

1 

10 ml

1

11 11,9 jarabe de 10 mg/ml
 ó

cápsulas de 100 mg

10 ml 

1 

10 ml

1

12 13,9 jarabe de 10 mg/ml
 ó

cápsulas de 100 mg

11 ml 

1 

11 ml

1

14 16,9 cápsulas de 100 mg
 ó

comprimidos de 300 mg

2 

0,5 

1

0,5

17 19,9 cápsulas de 100 mg
 ó

comprimidos de 300 mg

2 

0,5 

1

0,5

20 24,9 cápsulas de 100 mg
 ó 

comprimidos de 300 mg

2 

0,5 

2

0,5

25 29,9 cápsulas de 100 mg
 ó

comprimidos de 300 mg

2 

1 

2

0,5

30 34,9 cápsulas de 100 mg
 ó

comprimidos de 300 mg

3 

1 

3

1
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AZT: Dosificación recomendada basada en rangos de peso; 
Cápsulas de 100 mg y jarabe disponibles 

Rango de peso 
 (kg)

Dosis proyectada 180-240 mg/
m2/dosis, 2 veces al día 

Dosis (ml, cápsulas)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 jarabe de 10 mg/ml 6 ml 6 ml

6 6,9 jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml

7 7,9 jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml

8 8,9 jarabe de 10 mg/ml 
ó cápsulas de 100 mg

9 ml 
1 

9 ml
1

9 9,9 jarabe de 10 mg/ml 
ó cápsulas de 100 mg 

10 ml 
1 

10 ml
1

10 10,9 jarabe de 10 mg/ml 
ó cápsulas de 100 mg 

10 ml 
1 

10 ml
1

11 11,9 jarabe de 10 mg/ml 
ó cápsulas de 100 mg 

10 ml 
1 

10 ml
1

12 13,9 cápsulas de 100 mg 1 1

14 16,9 cápsulas de 100 mg 2 1

17 19,9 cápsulas de 100 mg 2 1

20 24,9 cápsulas de 100 mg 2 2

25 29,9 cápsulas de 100 mg 2 2

30 34,9 cápsulas de 100 mg 3 3

AZT: Dosificación recomendada basada en rangos de peso;  
Comprimidos de 300 mg y jarabe disponibles

Rango de peso (kg) Dosis proyectada 180-240 
mg/m2/dosis, dos veces al día

Dosis
(ml, comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 jarabe de 10 mg/ml 6 ml 6 ml 

6 6,9 jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml 

7 7,9 jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml 

8 8,9 jarabe de 10 mg/ml 9 ml 9 ml 

9 9,9 jarabe de 10 mg/ml 10 ml 10 ml 

10 10,9 jarabe de 10 mg/ml 10 ml 10 ml 

11 11,9 jarabe de 10 mg/ml 10 ml 10 ml 

12 13,9 jarabe de 10 mg/ml 11 ml 11 ml 
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AZT: Dosificación recomendada basada en rangos de peso;  
Comprimidos de 300 mg y jarabe disponibles

Rango de peso (kg) Dosis proyectada 180-240 
mg/m2/dosis, dos veces al día

Dosis
(ml, comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

14 16,9 comprimidos de 300 mg 0,5 0,5 

17 19,9 comprimidos de 300 mg 0,5 0,5 

20 24,9 comprimidos de 300 mg 0,5 0,5 

25 29,9 comprimidos de 300 mg 1 0,5 

30 34,9 comprimidos de 300 mg 1 1 

Abacavir (ABC)
Formulaciones

Solución oral: 20 mg/ml
Comprimidos: 300 mg 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada en menores de 16 años o con un peso menor de 37,5 kg: 
8 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis máxima para mayores de 16 años o con un peso mayor o igual a 37,5 kg: 
300 mg/dosis, 2 veces al día
Nota: Todavía no se ha aprobado la dosificación una vez al día para los niños pero actualmente se dispone de datos farmacocinéticos 
alentadores (175).

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Se debe advertir a los padres acerca de la posible reacción de hipersensibilidad.
Se suspenderá permanentemente la administración de ABC si se produjera una reacción de hipersensibilidad.
Sin restricciones respecto a los alimentos.

Comprimidos: 

Pueden triturarse y puede mezclarse con un poco de agua o alimentos e ingerirse de inmediato.
Conservar a temperatura ambiente (20 ºC a 25 ºC).

Solución oral: 

Conservar a temperatura ambiente (20 ºC a 25 ºC); puede refrigerarse.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para niños mayores de 3 meses (véase observación previamente)
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ABC: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada
Menores de 16 años o menos de 37,5 kg: 
8 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis máxima
Mayores de 16 años o con un peso mayor o 
igual a 37,5 kg: 300 mg/dosis, 2 veces al día

Dosis
(ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 jarabe de 20 mg/ml 2 ml 2 ml 

6 6,9 jarabe de 20 mg/ml 3 ml 3 ml 

7 7,9 jarabe de 20 mg/ml 4 ml 4 ml 

8 8,9 jarabe de 20 mg/ml 4 ml 4 ml 

9 9,9 jarabe de 20 mg/ml 4 ml 4 ml 

10 10,9 jarabe de 20 mg/ml 5 ml 5 ml 

11 11,9 jarabe de 20 mg/ml
 ó 

comprimidos de 300 mg 

5 ml 
0,5 

5 ml 
0,5 

12 13,9 jarabe de 20 mg/ml
 ó 

comprimido de 300 mg 

6 ml 

0,5 

6 ml 

0,5 

14 16,9 comprimidos de 300 mg 0,5 0,5 

17 19,9 comprimidos de 300 mg 0,5 0,5 

20 24,9 comprimidos de 300 mg 1 0,5 

25 29,9 comprimidos de 300 mg 1 1 

30 34,9 comprimidos de 300 mg 1 1 
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Didanosina (ddI [dideoxyinosina])
Formulaciones

Solución oral (polvo pediátrico para reconstituir con agua): 10 mg/ml (en muchos países debe reconstituirse con antiácido adicional).
Comprimidos masticables: 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg.
Cápsulas con gránulos con cubierta entérica: 125 mg, 200 mg, 250 mg, 400 mg (diseñadas para la administración 1 vez al día, se prefie-
ren pero aún no están ampliamente disponibles).

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis en niños menores de 3 meses: 50 mg/m2/dosis, 2 veces al día
Dosis en niños de 3 meses a 13 años: 90-120 mg/m2/dosis, 2 veces al día
Dosis máxima, en mayores de 13 años o con peso mayor de 60 kg: 200 mg/dosis, 2 veces al día ó 400 mg, 1 vez al día
La dosificación 1 vez al día para los comprimidos masticables se ha autorizado en el Reino Unido para los niños mayores de 6 años. 

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

La didanosina se degrada rápidamente a menos que se administre como formulación entérica o combinada con tampones o antiácidos. En 
los niños este efecto quizás sea menos marcado y posiblemente no haya que administrarla con el estómago vacío.

Suspensión oral: 

No es fácil de usar y se evitará si fuera posible.
Debe mantenerse refrigerada; es estable durante 30 días.
Agitar bien antes de usar.

Comprimidos: 

Deben usarse al menos 2 comprimidos de la dosis farmacéutica apropiada en un momento dado para una amortiguación adecuada (por 
ejemplo, si la dosis del niño es de 50 mg entonces administrar 2 comprimidos de 25 mg en reemplazo de 1 comprimido de 50 mg).
Los comprimidos de didanosina deben masticarse, triturarse o disolverse en agua o jugo no concentrado antes de ingerirlos.
No se deben tragar enteros.

Cápsulas con gránulos con cubierta entérica: 

Pueden abrirse y esparcirse en una pequeña cantidad de comida.

Datos farmacocinéticos: 

Están disponibles para todas las edades

Didanosina: Dosificación recomendada basada en rangos de peso 
Cápsulas con cubierta entérica (CE) 1 vez al día

Rango de peso (kg) Dosis proyectada
Dosis máxima: Mayores de 13 años o con 
peso mayor de 60 kg: 400 mg, 1 vez al día 

Dosis
(cápsulas)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. ó p.m.

10 10,9 cápsula con CE de 125 mg 1
11 11,9 cápsula con CE de 125 mg 1 
12 13,9 cápsula con CE de 125 mg 1 
14 16,9 cápsula con CE de 200 mg 1 
17 19,9 cápsula con CE de 200 mg 1 
20 24,9 cápsula con CE de 250 mg 1 
25 29,9 cápsula con CE de 250 mg 1 
30 34,9 cápsula con CE de 250 mg 1 
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Didanosina: Dosificación recomendada 2 veces al día basada en rangos de peso 

Rango de peso 
(kg)

Dosificación proyectada: menores de 3 
meses: 50 mg/m2/dosis, 2 veces al día; 3 
meses a 13 años: 90-120 mg/m2/dosis, 2 
veces al día
Dosis máxima: mayores de 13 años o con 
peso mayor de 60 kg: 200 mg/dosis, 2 ve-
ces al día ó 400 mg, 1 vez al día 

Dosis  
(ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 suspensión de 10 mg/ml, ó
comprimido masticable de 25 mg

4 ml
2

4 ml
2

6 6,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

5 ml
2

5 ml
2

7 7,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

6 ml
2

6 ml
2

8 8,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

6 ml
2

6 ml
2

9 9,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

6 ml
2

6 ml
2

10 10,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

6 ml
3

6 ml
2

11 11,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

7 ml
3

7 ml
3

12 13,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

7 ml
3

7 ml
3

14 16,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido másticable de 25 mg

8 ml
4

8 ml
3

17 19,9 suspensión de 10 mg/ml ó
comprimido masticable de 25 mg

9 ml
4

9 ml
4

20 24,9 comprimido masticable de 25 mg 5 5

25 29,9 comprimido masticable de 25 mg 5 5

30 34,9 comprimido masticable de 25 mg 5 5

Nota: Los comprimidos masticables de 25 mg pueden sustituirse por otras formas farmacéuticas hasta alcanzar 
la cantidad en miligramos requerida pero en cada dosis administrada de la mañana y de la tarde siempre se deben 
incluir al menos dos comprimidos. 



102

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

2. INNTI

A. Efavirenz (EFV)
Datos clínicos disponibles solamente en niños mayores de 3 años y con un peso mayor de 10 Kg. 
Formulaciones

Jarabe: 30 mg/ml 
(Nota: el jarabe tiene biodisponibilidad inferior y se sugiere una razón de 1,3 del jarabe respecto a la forma farmacéutica sólida para lograr 
una dosis equivalente).
Cápsulas: 50 mg, 100 mg, 200 mg
Comprimidos: 600 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosificación proyectada: 19,5 mg/kg/día (jarabe) o 15 mg/kg/día (cápsula/comprimido)
Peso mayor de 40 kg: 600 mg, 1 vez al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Conservar a 25 ºC (intervalo permitido: 15 ºC a 30 ºC).
Datos insuficientes sobre la dosificación para los niños menores de 3 años.
El EFV puede administrarse con alimentos pero si se ingiere con los alimentos (especialmente si tienen gran contenido en grasa) la absor-
ción aumenta en aproximadamente 50%.
El EFV se tolera mejor si se ingiere previo a dormir (para reducir los efectos colaterales del SNC), especialmente durante las dos primeras semanas. 

Cápsulas: 

Pueden abrirse y mezclarse con un poco de líquido o alimento.
Tienen sabor muy picante pero pueden mezclarse con alimentos dulces para enmascarar el sabor. 

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para niños mayores de 3 años.
Datos insuficientes sobre la dosificación en los niños menores de 3 años.

B. EFV: Dosificación recomendada 1 vez al día basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada
15 mg/kg/día

Dosis única diaria en 
niños mayores de 3 años

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica (Cápsulas: 50 mg, 
100 mg, 200 mg. Comprimidos: 600 mg)

Dosis

10 10,9 cápsula 200 mg

11 11,9 cápsula 200 mg

12 13,9 cápsula 200 mg

14 16,9 cápsula 200 mg + 50 mg

17 19,9 cápsula 200 mg + 50 mg

20 24,9 cápsula 200 mg + 100 mg

25 29,9 cápsula 200 mg + 100 mg + 50 mg

30 34,9 cápsula 400 mg

35 39,9 cápsula 400 mg

>40 comprimido 600 mg
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Nevirapina (NVP)
Formulaciones

Suspensión oral: 10 mg/ml
Comprimidos: 200 mg 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada para el mantenimiento: 160-200 mg/m2 (dosis máxima: 200 mg, 2 veces al día)
Consideraciones especiales en la dosificación:
Dosis de inducción: 1 vez al día durante los primeros 14 días, es generalmente la mitad de la dosis diaria de mantenimiento administrada 1 
vez al día (excepto cuando la dosis de mantenimiento es dividida en forma desigual entre la mañana y la tarde).
Dosis de mantenimiento: la dosis proyectada es de 160-200 mg/m2/dosis, 2 veces al día, utilizar la dosis más alta en edades más tempranas. 
En los niños de 14-24,9 kg la dosis sugerida es 1 comprimido por la mañana y ½ comprimido por la tarde. Debido a la prolongada vida 
media de la NVP la fluctuación en la exposición al medicamento asociada a este régimen de dosificación es aceptable.
Si se produce una erupción cutánea leve durante los primeros 14 días de dosificación de inducción se debe continuar administrando 1 vez 
al día y subir la dosis solo después que la erupción haya remitido y la dosis sea bien tolerada. Si se produce una erupción cutánea grave (en 
particular si se acompaña de fiebre, ampollas o ulceraciones mucosas) se suspenderá el medicamento.

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Se debe advertir a los padres acerca de la posibilidad de una erupción cutánea grave, potencialmente fatal, durante el período de inducción 
de 14 días. La dosis de inducción 1 vez al día se usa para reducir la frecuencia de erupciones cutáneas.
Se suspenderá permanentemente y no se reanudará la administración de NVP en los niños que presenten erupciones cutáneas graves.

Interacciones medicamentosas: 

Evitar la NVP si se administra concomitantemente rifampicina (véase la sección XVII).
Sin restricciones respecto a los alimentos.
Conservar a 25 ºC (intervalo permitido de 15 ºC a 30 ºC).

Suspensión oral: 

Agitar bien antes de usar.

Comprimidos: 

Son ranurados y pueden dividirse en dos partes iguales para dar una dosis de 100 mg; pueden triturarse y mezclarse con un poco de agua 
o alimento e ingerirse de inmediato.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para todas las edades.
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NVP: Dosificación de inducción recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada La mitad de la dosifi-
cación de mantenimiento diaria (160-200 
mg/m2/dosis; dosis máxima 200 mg) 

Dosis (ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica 1 vez al día

5 5,9 Jarabe de 10 mg/ml 6 ml
6 6,9 Jarabe de 10 mg/ml 7 ml
7 7,9 Jarabe de 10 mg/ml 8 ml 
8 8,9 Jarabe de 10 mg/ml 9 ml 
9 9,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó
Comprimidos de 200 mg

9 ml 

0,5 
10 10,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó
Comprimidos de 200 mg

10 ml

0,5 
11 11,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó
Comprimidos de 200 mg

10

0,5 
12 13,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó
Comprimidos de 200 mg

11

0,5 
14 16,9 Comprimidos de 200 mg 0,5 
17 19,9 Comprimidos de 200 mg 1 
20 24,9 Comprimidos de 200 mg 1 
25 29,9 Comprimidos de 200 mg 1 
30 34,9 Comprimidos de 200 mg 1 

NVP: Dosificación de mantenimiento recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada 160-200 mg/m2/
dosis (dosis máxima 200 mg/dosis, 
2 veces al día)

Dosis (ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 Jarabe de 10 mg/ml 6 ml 6 ml 
6 6,9 Jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml 
7 7,9 Jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml 
8 8,9 Jarabe de 10 mg/ml 9 ml 9 ml 
9 9,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó 
Comprimidos de 200 mg 

9 ml 

0,5 

9 ml 

0,5 
10 10,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó 
Comprimidos de 200 mg 

10 ml 

0,5 

10 ml 

0,5 
11 11,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó 
Comprimidos de 200 mg 

10 ml 

0,5 

10 ml 

0,5 
12 13,9 Jarabe de 10 mg/ml

 ó 
Comprimidos de 200 mg 

11 ml 

0,5 

11 ml 

0,5 
14 16,9 Comprimidos de 200 mg 1 0,5 
17 19,9 Comprimidos de 200 mg 1 0,5 
20 24,9 Comprimidos de 200 mg 1 0,5 
25 29,9 Comprimidos de 200 mg 1 1 
30 34,9 Comprimidos de 200 mg 1 1 
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3. Inhibidores de la proteasa	

Saquinavir (SQV)
Formulaciones

Cápsulas: Cápsulas de gelatina dura de 200 mg
Comprimidos: 500 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Los estudios de las cápsulas de gelatina dura (CGD) han reportado su uso con una dosis de 33 mg/kg 3 veces al día.

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

No debe tomarse como único inhibidor de la proteasa. 
Debe ingerirse con alimentos ya que mejora la absorción; se sugiere tomarlo en las dos horas siguientes a una comida.

Conservación: 

Las cápsulas de gelatina dura no necesitan refrigeración.

Datos farmacocinéticos: 

Todavía no se han confirmado adecuadamente la seguridad y la eficacia en los niños más pequeños.
No está autorizado su uso en niños menores de 16 años o que pesen menos de 25 kg.

Nelfinavir (NFV)
Formulaciones

Polvo para suspensión oral: 50 mg por cucharadita de 1,25 ml (200 mg por cucharadita de 5 ml) 
Comprimidos: 250 mg, 625 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Peso menor de 10 kg: ~75 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso entre 10 kg y 19,9 kg: ~60 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso mayor de 20 kg: dosis máxima recomendada 1.250 mg/dosis, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales:

El polvo y los comprimidos pueden conservarse a temperatura ambiente.
Debe ingerirse con alimentos para mejorar la absorción.
Interacciones medicamentosas (menos que los IP que contienen RTV).
Si puede administrarse la dosis apropiada se prefiere el uso de los comprimidos triturados (incluso en niños) debido a las dificultades con la 
formulación en polvo. 

Comprimidos: 

Pueden cortarse por la mitad, triturarse y disolverse en agua o en una cantidad pequeña de alimento e ingerirse de inmediato.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para todas las edades.
Hay una gran variabilidad farmacocinética en los niños, se precisan dosis muy altas en los niños menores de 1 año.
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NFV: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada
Peso menor de 10 kg: ~75 mg/kg/
dosis, 2 veces al día.
Peso entre 10 kg y 19,9 kg:  ~60 mg/
kg/dosis, 2 veces al día.
Peso mayor de 20 kg: dosis máxima 
1.250 mg, 2 veces al día.

Dosis (ml,  
cápsulas)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 comprimidos de 250 mg 2 2

6 6,9 comprimidos de 250 mg 2 2

7 7,9 comprimidos de 250 mg 3 2

8 8,9 comprimidos de 250 mg 3 3

9 9,9 comprimidos de 250 mg 3 3

10 10,9 comprimidos de 250 mg 3 3

11 11,9 comprimidos de 250 mg 3 3

12 13,9 comprimidos de 250 mg 4 4

14 16,9 comprimidos de 250 mg 4 4

17 19,9 comprimidos de 250 mg
 ó 

comprimidos de 625 mg 

5 

2 

5 

2 

20 24,9 comprimidos de 250 mg
 ó 

comprimidos de 625 mg 

5 

2 

5 

2 

25 29,9 comprimidos de 250 mg
 ó 

comprimidos de 625 mg 

5 

2 

5 

2 

30 34,9 comprimidos de 250 mg
 ó 

comprimidos de 625 mg 

5 

2 

5 

2 

35 39,9 comprimidos de 250 mg
 ó 

comprimidos de 625 mg 

5 

2 

5 

2 



107

Recomendaciones para un enfoque de salud pública

Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) [coformulación] 
Formulaciones

Solución oral: 80 mg/ml de LPV + 20 mg/ml de RTV 
Cápsulas: 133,3 mg de LPV + 33,3 mg de RTV 
Comprimidos: 200 mg de LPV + 50 mg de RTV 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectadas de LPV: 
Peso entre 5 y 7,9 kg: 16 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso entre 8 y 9,9 kg: 14 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso entre 10 y 13,9 kg: 12 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso entre 14 y 39,9 kg: 10 mg/kg/dosis, 2 veces al día

Dosis proyectadas de RTV: 
Peso entre 7 y 15 kg: 3 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Peso entre 15 y 40 kg: 2,5 mg/kg/dosis, 2 veces al día

Dosis máxima: 400 mg de LPV + 100 mg de RTV, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales: 

Debe ingerirse con alimentos.
Preferentemente, la solución oral y las cápsulas deben refrigerarse; sin embargo, pueden conservarse a temperatura ambiente hasta 25 ºC 
durante dos meses; con temperatura mayor a 25 ºC el medicamento se degrada más rápidamente.
Existen muchas interacciones medicamentosas porque el RTV inhibe el citocromo P450.

Soluciones orales: 

Volumen escaso.
Sabor amargo.

Cápsulas: 

Grandes.
No deben aplastarse ni abrirse; deben ingerirse enteras.

Comprimidos: 

Sin restricciones respecto a los alimentos, aunque la biodisponibilidad aumenta cuando se administra con los mismos.
No pueden dividirse.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para niños mayores de 6 meses.
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LPV/r: Dosificación recomendada basada en rangos de peso.

Rango de peso (kg) Dosificación proyectada 
Consúltese el cuadro correspondiente a las 
dosis proyectadas de LPV/r

Dosis
(ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

5 5,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 1 ml 1 ml

6 6,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 1,5 ml 1,5 ml

7 7,9 ó 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 1,5 ml 1,5 ml

133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 1 1

8 8,9 ó 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

de 133 mg LOP /33 mg de RIT por cápsula 1 1

9 9,9 ó 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 1 1

10 10,9 ó 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 1 1

11 11,9 ó 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 1 1

12 13,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

ó 133 mg de LOP y 33 mg de RIT  cápsula 2 1

ó 200 mg de LOP y 50 mg de RIT por comprimido 1 1

14 16,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2 ml 2 ml

ó 133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 2 1

ó 200 mg de LOP y 50 mg de RIT por comprimido 1 1

17 19,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 2,5 ml 2,5 ml

133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 2 1

ó 200 mg de LOP y 50 mg de RIT por comprimido 1 1

20 24,9 80 mg de LOP y 20 mg de RIT por ml/solución 3 ml 3 ml

ó 133 mg de LOP y 33 mg de RIT por cápsula 2 2

ó 200 mg de LOP y 50 mg de RIT por comprimido 1 1 
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Rango de peso (kg) Dosificación proyectada
Consúltese el cuadro correspondiente a 
las dosis proyectadas de LPV/r

Dosis (ml,  
comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica a.m. p.m.

25 29.9 
ó 
ó 

80 mg de LPV y 20 mg de RTV por
133 mg de LPV y 33 mg de RTV por
200 mg de LPV y 50 mg de RTV por

ml de solución
cápsula

comprimido 

3,5 ml 
2
2

3,5 ml
2
1

30 34.9  
ó 
ó 

80 mg de LPV y 20 mg de RTV por
133 mg de LPV y 33 mg de RTV por
200 mg de LPV y 50 mg de RTV por

ml de solución
cápsula

comprimido 

4 ml 
3
2

4 ml
3
2

35 39.9  
ó 
ó 

80 mg de LPV y 20 mg de RTV por
133 mg de LPV y 33 mg de RTV por
200 mg de LPV y 50 mg de RTV por

ml de solución
cápsula

comprimido 

5 ml 
3
2

5 ml
3
2

Ritonavir (RTV)
Formulaciones

Cápsulas de gelatina blandas: 100 mg
Líquido: 600 mg de RTV por 7,5 ml (80 mg/ml)
Coformulado con LPV 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis terapéutica proyectada: 
Menores de 2 años: no establecida
Entre 2 y 16 años: 400 mg/m2, 2 veces al día (dosis máxima 600 mg, 2 veces al día).
Comenzar con 250 mg/m2 y aumentar cada 2-3 días 50 mg/m2 dos veces al día para reducir los efectos colaterales.
Como refuerzo del LPV: 
Dosis proyectadas de RTV: 
Peso entre 7 y 15 kg: 3 mg/kg, 2 veces al día
Peso entre 15 y 40 kg: 2,5 mg/kg, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales:

El perfil de eventos adversos observados en los ensayos clínicos y la farmacovigilancia son similares a los de los adultos.
La formulación líquida debe mantenerse entre 20 ºC y 25 ºC y en el envase original.
La formulación líquida tiene sabor desagradable y el excipiente contiene alcohol al 43% por lo que se recomienda a la industria farmacéuti-
ca desarrollar un producto con mejor sabor y con un mayor tiempo de vencimiento.
Las cápsulas de gelatina blandas contienen excipiente de alcohol al 12%.
Debe ingerirse con alimentos.
La formulación líquida puede tomarse sola o mezclada con leche o alimentos sólidos pero no debe mezclarse con otros líquidos (incluso agua).
Presenta múltiples interacciones medicamentosas porque el RTV inhibe el citocromo P450.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para niños
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4. Combinaciones medicamentosas de dosis fija

La OMS promueve el uso de combinaciones de dosis fija cuando se dispone de formu-
laciones de calidad asegurada y de bioequivalencia comprobada que ofrezcan ventajas 
operativas. No todas las combinaciones de dosis fija de este cuadro han sido evaluadas 
para la precalificación por parte de la OMS. 

Se necesitan con urgencia combinaciones de dosis fija de medicamentos ARV de primera línea estándar que 
sean apropiadas para los niños a fin de facilitar el tratamiento de la infección por el VIH en esta población. 
Se pueden consultar más detalles y una lista actual de los medicamentos precalificados en: http:/mednet3.
who.int/prequal/

Se necesitan con urgencia combinaciones de dosis fija de regímenes de primera y segun-
da línea estándares para tratar a los niños que pesen menos de 10-14 kg.

A. Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC) 
Formulaciones

Solución oral: no disponible
Comprimidos: AZT (300 mg) + 3TC (150 mg) 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada. 
AZT: 180-240 mg/m2/dosis, 2 veces al día
3TC: 4 mg/kg/dosis, 2 veces al día 
Dosis máxima: 1 comprimido/dosis, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Véanse las observaciones correspondientes a cada uno de los fármacos.

Comprimidos: 

Conservar a temperatura entre 2 ºC y 30 ºC
Sin restricciones respecto a los alimentos.
Pueden triturarse y mezclarse con un poco de agua o alimento e ingerirse de inmediato.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para adolescentes y adultos. 
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B. AZT + 3TC: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosis proyectada para cada 
componente

Dosis (comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica Comprimidos 
de 300 mg AZT / 150 mg 3TC 

a.m. p.m.

14 16,9 300/150 comprimido 0,5 0,5 

17 19,9 300/150 comprimido 0,5 0,5 

20 24,9 300/150 comprimido 1 0,5 

25 29,9 300/150 comprimido 1 0,5 

30 34,9 300/150 comprimido 1 1 

A. Estavudina (d4T) + Lamivudina (3TC) 
Formulaciones

Solución oral: d4T 10 mg + 3TC 40 mg/5 ml 
Comprimidos: d4T (30 mg) + 3TC (150 mg) ó d4T (40 mg) + 3TC (150 mg)

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada: 
d4T: 1mg/kg/dosis, 2 veces al día 
3TC: 4 mg/kg/dosis, 2 veces al día
Dosis máxima: 1 comprimido/dosis, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Véanse las observaciones correspondientes a cada uno de los componentes del medicamento (sección 1 del anexo E, INTI).

Comprimidos: 

Preferentemente no deben partirse (excepto que sean ranurados).

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para adolescentes y adultos.
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B. d4T + 3TC: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosificación proyectada de 
cada componente

Dosis (comprimidos)

Límite inferior Límite superior Formulación d4T 30 mg / 3TC 150 mg a.m. p.m.

10 10,9  comprimidos de 30/150 mg 0,5 0,5 

11 11,9  comprimidos de 30/150 mg 0,5 0,5 

12 13,9  comprimidos de 30/150 mg 0,5 0,5 

14 16,9  comprimidos de 30/150 mg 1 0,5 

17 19,9  comprimidos de 30/150 mg 1 0,5 

20 24,9  comprimidos de 30/150 mg 1 0,5 

25 29,9  comprimidos de 30/150 mg 1 1 

30 34,9  comprimidos de 30/150 mg 1 1 

A. Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC) + Abacavir (ABC) 
Formulaciones

Solución oral: no disponible
Comprimidos: AZT (300 mg) + 3TC (150 mg) + ABC (300 mg) 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis proyectada: 
AZT: 180-240 mg/m2/dosis, 2 veces al día 
3TC: 4 mg/kg/dosis, 2 veces al día 
ABC: 8 mg/kg/dosis, 2 veces al día 
Dosis máxima: 1 comprimido/dosis, 2 veces al día

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Véase las observaciones correspondientes a cada uno de los componentes del medicamento.
Se debe advertir a los padres acerca de la posible reacción de hipersensibilidad.
Se suspenderá permanentemente el ABC si se produjera una reacción de hipersensibilidad.

Datos farmacocinéticos: 

Disponible solo para adultos y adolescentes.

B. AZT + 3TC + ABC: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Dosificación proyectada para cada 
componente

Dosis (comprimidos)

Límite inferior Límite superior Forma farmacéutica  
AZT 300 mg / 3TC 150 mg / ABC 300 mg 

a.m. p.m.

14 16,9 comprimidos de 300/150/300 mg 0,5 0,5 

17 19,9 comprimidos de 300/150/300 mg 0,5 0,5 

20 24,9 comprimidos de 300/150/300 mg 1 0,5 

25 29,9 comprimidos de 300/150/300 mg 1 0,5 

30 34,9 comprimidos de 300/150/300 mg 1 1 
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A. Estavudina (d4T) + Lamivudina (3TC) + Nevirapina (NVP) 
Formulaciones

Comprimidos: d4T (30 mg) + 3TC (150 mg) + NVP (200 mg) ó 
 d4T (40 mg) + 3TC (150 mg) + NVP (200 mg) 

Edad (peso), dosis y frecuencia de administración

Dosis máxima: un comprimido con 30 mg de d4T, 2 veces al día 

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Contiene una dosis fija de NVP, entonces no puede usarse para la inducción ya que es necesario un aumento de la dosis de la misma 
(véanse las recomendaciones de dosificación de la NVP).
Véanse las observaciones de cada componente del medicamento.

Comprimidos: 

Preferentemente no deben partirse (excepto que sean ranurados).

Datos farmacocinéticos: 

Disponible para adultos y adolescentes. 
Datos limitados sobre el uso de combinaciones de dosis fija en los niños.

B. D4T + 3TC + NVP: Dosificación recomendada basada en rangos de peso

Rango de peso (kg) Forma farmacéutica d4T 30 mg / NVP 200 mg / 3TC 150 mg 
Dosificación proyectada para cada uno de los componentes 
por separado (comprimidos) 

Límite inferior Límite superior a.m. p.m.

10 10,9 0,5 0,5 

11 11,9 0,5 0,5 

12 13,9 0,5 0,5 

14 16,9 1 0,5 

17 19,9 1 0,5 

20 24,9 1 0,5 

25 29,9 1 1 

30 34,9 1 1 
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ANEXO F	EFEC TOS SECUNDARIOS GRAVES (TOXICIDAD), AGUDOS Y 
CRÓNICOS, CAUSADOS POR EL TARV QUE POSIBLEMENTE 
EXIGEN LA MODIFICACIÓN DEL TRATAMIENTO. 
PRESENTACIÓN CLÍNICA, ALTERACIONES DE LABORATORIO Y 
CONSECUENCIAS SOBRE EL MANEJO DEL TARV.

(Se deben descartar todas las causas alternativas que puedan justificar los eventos adversos antes de 
concluir que los mismos son efectos secundarios de la droga antirretroviral. Este cuadro describe el 
manejo del régimen terapéutico con ARV ante la presencia de un efecto adverso pero no indica el 
manejo clínico detallado de estos últimos.) 

Posibles manifestaciones clínicas 
(TARV que con mayor frecuencia se 
asocia a los efectos secundarios)

Posibles  
alteraciones  
de 
laboratorioa

Consecuencias sobre el manejo del 
TARV

Reacciones adversas graves de manifestación aguda

Hepatitis sintomática aguda (los INNTI (particularmente NVP, raramente EFV), los INTI o los IP)

Ictericia
Hepatomegalia
Síntomas digestivos
Fatiga, anorexia
Puede tener un componente de hipersensibilidad (erupción cutá-
nea, fiebre, signos sistémicos), suele ocurrir a las 6-8 semanas
Puede estar acompañada de acidosis láctica (véase más 
adelante) si es secundaria a un INTI

Transaminasas 
elevadas
Bilirrubina elevada 

Suspender todos los ARV hasta que los síntomas desaparezcan
Si fuera posible, monitorizar las transaminasas y la bilirrubina
Si el paciente recibe NVP no se le debe readministrar en el futuro
Cuando los síntomas desaparezcan no se deberá rotar a TARV alterna-
tivos (solo será necesario si el régimen ARV utilizado incluye NVP)
Cuando los síntomas desaparezcan se deberá reanudar el régimen 
actual de TARV con observación estricta; si los síntomas reaparecen 
entonces se deberá sustituir el antirretroviral por otro alternativob

Pancreatitis aguda (los INTI (particularmente d4T y didanosina, más raramente 3TC))

Náuseas y vómitos graves
Dolor abdominal intenso
Puede estar acompañada de acidosis láctica (véase más 
adelante)

Amilasa pancreáti-
ca elevada
Lipasa elevada

Suspender todos los ARV hasta que los síntomas desaparezcan
Si fuera posible, monitorizar la amilasa pancreática y la lipasa en suero
Cuando los síntomas desaparezcan reanudar el TARV con un 
INTI alternativo (preferentemente sin toxicidad pancreática b)

Reacción de hipersensibilidad (ABC ó NVP)

ABC: Después de iniciar el tratamiento con ABC, 
comienzo agudo de síntomas respiratorios y digestivos 
(fiebre, fatiga, mialgias, náuseas, vómitos, diarrea, dolor 
abdominal, faringitis, tos, disnea); con o sin erupciones 
generalmente leves; y con empeoramiento progresivo de 
los síntomas mencionados poco tiempo después de recibir 
la dosis de ABC (suele ocurrir a las 6-8 semanas)
NVP: Síntomas generales (fiebre, mialgias, artralgias, hepati-
tis, con o sin erupción cutánea)

Transaminasas 
elevadas
Eosinofilia 

Suspender todos los ARV hasta que los síntomas desaparezcan
No se debe readministrar en el futuro ni NVP ni ABC 
Cuando los síntomas desaparezcan reanudar el TARV sustitu-
yendo el ABC o la NVP por un ARV alternativob 



Posibles manifestaciones clínicas 
(TARV que con mayor frecuencia se 
asocia a los efectos secundarios)

Posibles  
alteraciones  
de 
laboratorioa

Consecuencias sobre el manejo del 
TARV

Acidosis láctica (los INTI, particularmente d4T)

Fatiga y debilidad generalizada
Síntomas digestivos (náuseas, vómitos, diarrea, dolor 
abdominal, hepatomegalia, anorexia) 
Aumento de peso deficiente y/o pérdida súbita de peso idiopática
Puede haber hepatitis o pancreatitis (véase previamente)
Síntomas respiratorios (taquipnea, disnea)
Síntomas neurológicos (incluyendo debilidad motora) 

Aumento del anión 
restante (o anión gap)
Acidosis láctica
Transaminasas 
elevadas
CPK elevada
LDH elevada

Suspender todos los ARV hasta que los síntomas desaparezcan
Los síntomas asociados a la acidosis láctica pueden permane-
cer o empeorar pese a suspender el TARV
Cuando los síntomas desaparezcan reanudar el TARV con un 
INTI alternativo con menor riesgo de toxicidad mitocondrial (por 
ejemplo, ABC o AZT)b

Erupción grave y síndrome de Stevens-Johnson (los INNTI, particularmente NVP y menos frecuentemente EFV)

Erupción cutánea que suele ocurrir entre las primeras 6 a 
8 semanas de tratamiento
Erupción leve a moderada: lesiones eritematosas maculopapu-
lares confluentes, más frecuentes en el tronco y los miembros 
superiores, sin signos sistémicos. 
Erupción grave: lesiones extensas con descamación húmeda 
y angioedema ó reacción similar a la enfermedad del suero ó 
erupción con signos de compromiso sistémico (fiebre, lesiones 
orales, ampollas, edema facial, conjuntivitis)
Síndrome de Stevens-Johnson o necrólisis epidérmica 
tóxica potencialmente fatal

Transaminasas 
elevadas

En erupción leve o moderada se puede continuar el TARV sin interrup-
ción manteniendo la dosis de inducción hasta que la erupción cutánea 
se resuelva pero continuando con control estricto (sólamente se 
aumentará la dosis de mantenimiento cuando sea bien tolerada).
En erupción cutánea grave o potencialmente fatal suspender 
todos los ARV hasta que los síntomas desaparezcan
No se debe readministrar la NVP al paciente en el futuro 
Cuando desaparezcan los síntomas reanudar el TARV sustituyendo la 
NVP por otro ARV alternativo (nota: la mayoría de los expertos no la 
sustituirían por otro INNTI si el paciente hubiera padecido un síndrome 
de Stevens-Johnson grave o potencialmente fatal con la NVP)b 

Anemia grave, potencialmente fatal (AZT)

Palidez marcada, taquicardia
Fatiga importante
Insuficiencia cardíaca congestiva 

Hemoglobina baja Si no hay respuesta al tratamiento sintomático (por ejemplo, 
transfusión) suspender solo el AZT y sustituirlo por un INTI 
alternativob

Neutropenia grave (AZT)

Infección, sepsis Recuento de 
neutrófilos bajo

Si la neutropenia no revierte suspender solo el AZT y sustituirlo 
por un INTI alternativob

Reacciones adversas graves con manifestación tardía o crónica

Lipodistrofia y síndrome metabólico (d4T, IP) 

Acumulación o pérdida de grasa en distintas regiones del cuerpo: 
Aumento de la cantidad de grasa alrededor del abdomen, 
cuello de bisonte, hipertrofia mamaria
Disminución de la cantidad de grasa en miembros, nalgas 
y cara en grado variable
Resistencia a la insulina, incluyendo diabetes mellitus
Riesgo potencial de enfermedad coronaria posterior

Hiper - trigliceridemia
Hiper-colesterolemia
Concentra-ciones 
bajas de LDH 
Hiper-glucemia

La sustitución de d4T por ABC o AZT puede prevenir la progre-
sión de la lipoatrofia
La sustitución de un inhibidor de la proteasa por un INNTI 
puede reducir las anormalidades de los lípidos séricos

Neuropatía periférica grave (d4T, ddI, más raramente 3TC)

Dolor, parestesias e hipoestesias de manos o pies
Dificultad o incapacidad para deambular
Pérdida distal de sensibilidad 
Puede producirse debilidad muscular leve y arreflexia 

Ninguna Suspender solo la administración del INTI sospechoso y susti-
tuirlo por un INTI diferente que no se asocie a neurotoxicidad b 
Los síntomas pueden tardar varias semanas en remitir

a Es posible que no se observen todas las anormalidades de laboratorio. 
b Véase en la tabla 7 (sección IX) las sustituciones de medicamentos ARV recomendadas. 



116

Tratamiento antirretroviral de la infección por el VIH en niños  en Latinoamérica y el Caribe: en la ruta hacia el acceso universal

ANEXO G	 GRADO DE SEVERIDAD (TOXICIDAD) DE LOS EFECTOS 
SECUNDARIOS CLÍNICOS Y DE LABORATORIO MÁS FRECUENTES 
DE LOS MEDICAMENTOS ARV RECOMENDADOS PARA LOS NIÑOS 

Parámetro Leve Moderado Grave Grave y poten-
cialmente fatal

Orientación general para estimar la gravedad

Caracterización de los 
síntomas y orientación 
general sobre el manejo 

Síntomas que no 
interfieren (o lo hacen 
mínimamente) en las 
actividades sociales y 
funcionales habitualesa

No se necesita interven-
ción; monitorizar 

Síntomas que interfieren 
moderadamente en las 
actividades sociales y 
funcionales habituales

Puede ser necesaria una 
intervención mínima y 
vigilancia

Síntomas que causan 
incapacidad para realizar 
las actividades sociales y 
funcionales habituales

Se necesita atención 
médica y posible hospi-
talización 

Incapacidad para realizar 
las funciones básicas del 
cuidado personalb

Requiere intervención 
médica u operativa para 
prevenir la deficiencia, la 
discapacidad persistente 
o la muerte 

Hematologíac 

Número absoluto de 
neutrófilos

750 - 999/mm3

0,75 x 109 - 0,999 x 
109/l 

500 - 749/mm3

0,5 x 109 - 0,749 x 
109/l 

250 - 499/mm3

0,25 x 109 - 0,499 
x109/l 

< 250/mm3

< 0,25 x 109/l 

Hemoglobina 
(niños mayores de 2 
meses) 

8,5 - 10,0 g/dl 7,5 - 8,5 g/dl 6,5 - 7,5 g/dl 
< 6,5 g/dl 
ó síntomas clínicos 
graves atribuibles a la 
anemia (por ejemplo, 
insuficiencia cardiaca) 
que no responden al 
tratamiento de apoyo

Plaquetas 100.000 - 125.000/
mm3 100 x 109 - 125 
x 109/l 

50.000 - 100.000/mm3 
50 x 109 - 100 x 109/l

25.000 - 50.000/mm3 
25 x 109 - 50 x 109/l

< 25.000/mm3 
< 25 x 109/l ó hemo-
rragia

Aparato digestivoc

Laboratorio

ALT (TGP) 1,25 - 2,5 x LSN 2,6 - 5,0 x LSN 5,1 - 10,0 x LSN > 10,0 x LSN 

AST (TGO) 1,25 - 2,5 x LSN 2,6 - 5,0 x LSN 5,1 - 10,0 x LSN > 10,0 x LSN 

Bilirrubina (en niños 
mayores de 15 días) 

1,1 - 1,5 x LSN 1,6 - 2,5 x LSN 2,6 - 5,0 x LSN > 5,0 x LSN 

Lipasa 1,1 - 1,5 x LSN 1,6 - 3,0 x LSN 3,1 - 5,0 x LSN > 5,0 x LSN 

Amilasa pancreática 1,1 - 1,5 x LSN 1,6 - 2,0 x LSN 2,1 - 5,0 x LSN > 5,0 x LSN 
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Parámetro Leve Moderado Grave Grave y poten-
cialmente fatal

Clínico

Diarrea
Niños mayores de 1 año

Episodios transitorios o in-
termitentes; disminución de 
la consistencia o aumento 
de la frecuencia diaria (has-
ta 3 veces) respecto a las 
características iniciales

Episodios persistentes; 
deposiciones blandas o 
acuosas ó aumento de la 
frecuencia (4-6 veces) 
respecto a las caracte-
rísticas iniciales

Diarrea con sangre 
macroscópica ó aumento 
de la frecuencia diaria ( 7 
veces o más) ó indicación 
de reposición de líquidos 
por vía intravenosa 

Consecuencias poten-
cialmente fatales (por 
ejemplo, shock hipovo-
lémico)

Niños menores de 1 año Deposiciones líquidas o 
más blandas de lo usual 
pero con frecuencia 
habitual

Deposiciones líquidas 
con aumento de la 
frecuencia ó deshidrata-
ción leve

Deposiciones líquidas 
con deshidratación 
moderada

Deposiciones líquidas 
que ocasionan deshidra-
tación grave (con indi-
cación de rehidratación 
endovenosa urgente) o 
shock hipovolémico

Náuseas Náuseas transitorias 
(menos de 24 horas) 
ó intermitentes que no 
afectan la ingesta o lo 
hacen mínimamente

Náuseas persistentes 
que reducen la ingesta 
durante 24-48 horas 

Náuseas persistentes 
que reducen al mínimo la 
ingesta durante 48 horas ó 
indicación de rehidratación 
agresiva (por ejemplo, 
líquidos intravenosos) 

Náuseas persistentes 
con ingesta mínima o 
sin ingesta que causa 
deshidratación (con 
indicación de rehidrata-
ción agresiva)

Pancreatitis No procede Sintomática, requiere 
hospitalización

Sintomática, requiere 
hospitalización 

Consecuencias poten-
cialmente fatales (por 
ejemplo, descompen-
sación hemodinámica, 
hemorragia, sepsis) 

Vómitos Vómitos transitorios ó 
intermitentes que no 
afectan la ingesta o lo 
hacen mínimamente

Episodios frecuentes 
de vómitos con o sin 
deshidratación leve

Vómitos persistentes que 
ocasionan hipotensión 
ortostática ó indicación 
de rehidratación agresiva 
(por ejemplo, líquidos 
intravenosos) 

Consecuencias poten-
cialmente fatales (por 
ejemplo, shock hipovo-
lémico) 

Alergias/piel

Reacción alérgica 
general aguda

Urticaria localizada 
(ronchas) que aparecen 
pocas horas después de la 
administración de la droga 

Urticaria localizada 
con angioedema leve o 
necesidad de interven-
ción médica 

Urticaria generalizada o 
angioedema que requiere 
intervención médica ó 
broncoespasmo leve 
sintomático 

Anafilaxia aguda ó 
broncoespasmo severo ó 
edema laríngeo poten-
cialmente fatales 

Reacción/erupción 
cutánea

Erupciones cutáneas 
maculares localizadas

Erupción morbiliforme 
o maculopapular, difusa 
o con lesiones “blanco” 
(como en tiro al blanco) 

Erupción morbiliforme 
o maculopapular, difusa 
y con vesículas ó un 
número limitado de 
ampollas o ulceraciones 
superficiales de las 
mucosas limitadas a 
un sitio

Lesiones ampollares 
extensas o generalizadas 
ó síndrome de Stevens-
Johnson ó ulceración de 
la mucosa que afecta a 
dos o más sitios distin-
tos ó necrólisis epidérmi-
ca tóxica (NET)
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Parámetro Leve Moderado Grave Grave y poten-
cialmente fatal

Neurológico

Alteración de la persona-
lidad, el comportamiento 
o el estado de ánimob

Alteración que no inter-
fiere o lo hace mínima-
mente en las actividades 
sociales y funcionales 
habitualesb 

Alteración que interfiere 
moderadamente en las 
actividades sociales y 
funcionales habitualesb

Alteración que causa 
incapacidad para realizar 
las actividades sociales 
y funcionales habitualesb 
que requiere intervención

Comportamiento poten-
cialmente nocivo para el 
paciente o terceros, con 
consecuencias potencial-
mente fatales

Estado mental alterado Cambios que no interfie-
ren o lo hacen mínima-
mente en las actividades 
sociales y funcionales 
habitualesb 

Letargia o somnolencia 
leves que interfieren 
moderadamente en las 
actividades sociales y 
funcionales habitualesb 

Confusión, alteración de 
la memoria, letargia o 
somnolencia que causan 
incapacidad para realizar 
las actividades sociales y 
funcionales habitualesb 

Delirio, obnubilación 
o coma 

Debilidad neuromuscular 
(incluyendo miopatía y 
neuropatía)

Asintomático, con dismi-
nución de la fuerza en el 
examen físico ó debilidad 
muscular mínima que 
no interfiere o lo hace 
mínimamente en las 
actividades sociales y 
funcionales habitualesb 

Debilidad muscular que 
interfiere moderadamen-
te en las actividades 
sociales y funcionales 
habitualesb

Debilidad muscular que 
causa incapacidad para 
realizar las actividades 
sociales y funcionales 
habitualesb

Debilidad muscular 
incapacitante que 
causa imposibilidad para 
realizar las funciones 
del cuidado personal 
ó debilidad muscular 
respiratoria que deteriora 
la ventilación 

Alteración neurosensitiva 
(incluyendo neuropatía 
dolorosa) 

Asintomático, con 
alteración sensitiva 
en el examen físico ó 
parestesias mínimas 
que no interfieren o lo 
hacen mínimamente en 
las actividades sociales y 
funcionales habituales

Alteración sensitiva o 
parestesias que interfie-
ren moderadamente en 
las actividades sociales y 
funcionales habituales

Alteración sensitiva o 
parestesias que causan 
incapacidad para realizar 
las actividades sociales y 
funcionales habituales 

Alteración sensitiva o 
parestesias incapacitan-
tes que causan imposi-
bilidad para realizar las 
funciones básicas del 
cuidado personalc 

GRADO DE SEVERIDAD (TOXICIDAD) DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS CLÍNICOS Y DE 
LABORATORIO MÁS FRECUENTES DE LOS MEDICAMENTOS ARV RECOMENDADOS PARA 
LOS NIÑOS (continuación)
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Parámetro Leve Moderado Grave Grave y poten-
cialmente fatal

Otros parámetros de laboratorio 

Colesterol (con ayuno, en 
niños menores de 18 años) 

170 - 199 mg/dl
4,40 - 5,15 mmol/l 

200 - 300 mg/dl 5,16 - 
7,77 mmol/l 

> 300mg/dl
> 7,77 mmol/l 

No procede

Glucosa sérica alta
(sin ayuno) 

116 - 160 mg/dl
6,44 - 8,88 mmol/l 

161 - 250 mg/dl
8,89 - 13,89 mmol/l 

251 - 500 mg/dl
13,90 - 27,75 mmol/l 

> 500 mg/dl
> 27,75 mmol/l 

Glucosa sérica alta (con 
ayuno)

110 - 125 mg/dl 
6,11 - 6,95 mmol/l 

126 - 250 mg/dl 
6,96 - 13,89 mmol/l 

251 - 500 mg/dl 
13,90 - 27,75 mmol/l 

> 500 mg/dl
> 27,75 mmol/l 

Lactato < 2,0 x LSN sin acidosis ≥ 2,0 x LSN sin acidosis Lactato elevado con pH 
< 7,3 sin consecuencias 
potencialmente fatales 
o afección relacionada 
presente

Lactato elevado con pH 
< 7,3 con consecuencias 
potencialmente fatales (por 
ejemplo, signos neuroló-
gicos, coma) o afección 
relacionada presente

Triglicéridos (con ayuno) No procede 500 - 750 mg/dl
5,65 - 8,49 mmol/l

751 - 1.200 mg/dl
8,50 - 13,56 mmol/l 

> 1.200 mg/dl
> 13,56 mmol/l 

Fuente: Adaptado de la División del SIDA, Instituto Nacional de la Alergia y las Enfermedades Infecciosas, 
tabla para calificar la gravedad de los eventos adversos en adultos y niños, Bethesda, Maryland, Estados Unidos; 
Diciembre de 2004. 
a 	 Las actividades sociales y funcionales habituales en los niños pequeños incluyen aquellas que son apropiadas 

para su edad y cultura (por ejemplo: interacciones sociales, actividades de juego, tareas de aprendizaje). 
b 	 Actividades que son apropiadas para la edad y la cultura (por ejemplo: alimentarse con utensilios de forma 

apropiada y acorde a su cultura, caminar, usar las manos). 
c 	 Se proporcionan los valores para los niños en general, excepto cuando se señalan específicamente determina-

dos grupos de edad. 
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ANEXO H	 CLASIFICACIÓN DE MADUREZ SEXUAL (CLASIFICACIÓN DE TANNER) 
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ANEXO I.	 Capacidades escalonadas de los laboratorios 
recomendadas para la vigilancia del TARV en 
entornos de recursos limitados 

Pruebas de laboratorio para diagnóstico y 
monitoreo

Nivel de 
atención 
primaria

Nivel de 
distrito

Nivel regional/ 
de referencia

Pruebas de anticuerpos del VIH a   

Pruebas de diagnóstico virológico del VIH b - + 

Hemoglobina c +  

Hemograma y recuento diferencial de glóbulos blancos -  

CD4 (recuento absoluto y %) -  

Pruebas de embarazo d +  

ALT (TGP) -  

Química completa (incluido pero no restringido a: enzimas hepáticas, 
función renal, glucosa, lípidos, amilasa y electrolitos séricos)

- - 

Pruebas de diag-
nóstico de coin-
fecciones tratables 
y enfermedades 
oportunistas relacio-
nadas con el VIH

Microscopía para TB y malaria (frotis de 
esputo para TB; gota gruesa de sangre para 
el diagnóstico de malaria) e

  

Examen completo de líquido cefalorraquídeo 
(microscopía, Tinta china, Gram, Ziehl-Nielsen); 
sífilis y otras pruebas de diagnóstico de ITS

-  

Pruebas de diagnóstico serológico de hepatitis 
B y C, microbiología bacteriana y cultivos y 
pruebas de diagnóstico y procedimientos para 
PCP, Cryptococcus, toxoplasmosis y otras 
infecciones oportunistas 

-  

Medición de la CV de VIH f - - +

	Prueba esencial.
+	 Prueba deseable pero no esencial.
-	 Prueba no esencial.
a	 Las pruebas rápidas son recomendables en el nivel primario, y en los niveles regional/central y de distrito 

pueden utilizarse metodologías convencionales.
b	 Pruebas virológicas para determinar el diagnóstico del VIH en lactantes y niños menores de 18 meses.
c	 Debería disponerse si se considera la utilización de AZT. 
d	 Debería disponerse si se considera la utilización de EFV. 
e	 Debe referirse si no se cuenta con microscopía.
f	 En la actualidad no se recomienda la medición de la CV para decidir el inicio del tratamiento pero es deseable 

realizarla para monitorizar el tratamiento. 
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ANEXO J	C ONSIDERACIONES RESPECTO A LA PROFILAXIS CON TMP/SMX

Niños expuestos al VIH 
Administrar TMP/SMX a todos los niños desde las 6 semanas de vida hasta que se haya 
descartado completamente el diagnóstico de infección por VIH en aquellos niños que no 
reciben lactancia materna. Si por alguna razón la lactancia materna continúa la profilaxis 
debe continuar hasta suspender la misma y confirmar que el niño es negativo.

Niños con diagnóstico de infección por VIH confirmada
Niños menores de 1 año: Todos los niños infectados por el VIH, independientemente 
del recuento de CD4, deben recibir profilaxis con TMP/SMX durante el primer año.

Niños de 1 a 5 años: Si existe algún síntoma sugestivo de infección por VIH se debe 
iniciar la profilaxis con TMP/SMX de forma empírica mientras se espera el resultado 
de CD4. Cuando se dispone de recuento de CD4 la profilaxis debe administrarse a 
todo niño que tiene un recuento de CD4 < 25%.

Niños mayores de 5 años: Se debe administrar profilaxis con TMP/SMX si los niños 
presentan algún síntoma sugestivo de infección por el VIH o si, al igual que los adultos, 
tienen un recuento de CD4 < 15% o < 200 cél/mm3. 

Si está indicado el inicio del TARV y también de la profilaxis con TMP/SMX se 
recomienda comenzar la profilaxis con TMP/SMX dos semanas antes de empezar el 
TARV. No se recomienda iniciar ambos tratamientos al mismo tiempo.

Toxicidad y Monitoreo
No se requiere realizar laboratorios de rutina específicos para la vigilancia de la toxici-
dad del TMP/SMX. Se recomienda el estudio de los síntomas que se presenten rela-
cionados con la administración del TMP/SMX.

A pesar que algunos estudios muestran una mayor incidencia de efectos adversos por 
TMP/SMX en aquellas personas con deficiencia de G6PD se considera que no es ne-
cesario realizar ningún tipo de evaluación respecto a esto antes de iniciar la profilaxis.

Recomendaciones en caso de reacción cutánea al TMP/SMX
La dapsona no se encuentra disponible en la mayoría de los países de Latinoamérica y el 
Caribe y la pentamidina no se recomienda para su uso en niños. Una alternativa es la reali-
zación de la desensibilización, dicho proceso debe ser realizado en un ambiente hospitalario 
que permita el manejo inmediato de cualquier efecto que se presente durante el mismo. 
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Cuadro: Presentaciones y dosificación recomendada (una vez al día)
Dosis diaria
recomendada 

Suspensión (200 mg / 40 mg 
por cada 5 ml de jarabe)

Tableta infantil 
100 mg / 20 mg

Tableta simple del 
adulto 400 mg / 80mg

Tableta fuerte del 
adulto 800mg / 160 mg

Menores de 6 meses:
100 mg SMX
20 mg TMP

2,5 ml 1
¼, puede mezclarse con 

las comidas
-

6 meses a 5 años:
200mg SMX
40 mg TMP

5 ml 2 ½ -

6 a 14 años:
400 mg SMX
80 mg TMP

10 ml 4 1 ½

Mayores de 14 años:
800 mg SMX
160 mg TMP

- - 2 1

Algunos países utilizan los rangos de peso para determinar las dosis. La edad y su ran-
go de peso (basada en los niños infectados por VIH del estudio CHAP) son: 

Edad Peso
< 6 meses < 5 kg

6 meses a 5 años 5 a 15 kg

6 a 14 años 15 a 30 kg

> 14 años > 30 kg

Se recomienda que cada país defina la frecuencia de la dosis. Sin embargo las diferentes fre-
cuencias utilizadas (diaria o tres veces x semana) se consideran adecuadas. Se recomienda la 
administración diaria de la dosis en aquellos lugares donde son comunes otras infecciones.

Población Recomendaciones
Niños expuestos Discontinuar TMP/SMX cuando se descarta la infección por VIH (AI)

Niños infectados con VIH Niños menores de 1 año: indicar a todos los niños hasta cumplir un año.
Niños de 1 a 5 años: Indicar a los niños que presentan recuento de CD4 < 25%
Niños mayores de 5 años: Indicar a los niños que presentan recuento de CD4 < 15% 

Discontinuación
En niños expuestos al VIH con diagnóstico totalmente descartado de infec-•	
ción por VIH.
Cuando se presentan reacciones graves al TMP/SMX. •	
En niños mayores de 5 años de acuerdo a las recomendaciones de suspen-•	
sión que se han establecido para los adolescentes y adultos.
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Anexo K	 Estándares de laboratorio necesarios para la 
atención del VIH/sida 

El Área de Tecnología y Prestación de Servicios de Salud/Unidad de Medicamentos 
Esenciales, Vacunas y Tecnologías en Salud y el Área de Salud Familiar y Comunitaria/
Unidad de VIH/sida e ITS de la OPS ha confeccionado los estándares de laboratorio 
necesarios para la atención de las personas con infección por VIH y ha desarrollado un 
sistema para evaluar la capacidad normativa y de respuesta de los laboratorios naciona-
les de referencia y de la red nacional de laboratorios de VIH/sida, ITS y enfermedades 
oportunistas en el diagnóstico y monitoreo del tratamiento del VIH/sida. Como obje-
tivos adicionales este programa de evaluación permitiría: 

•	 Usar una herramienta estandarizada de caracterización a partir de un con-
senso a nivel regional para establecer los requisitos mínimos útiles para 
llevar a cabo las funciones esenciales del componente de laboratorio de los 
programas nacionales de VIH/sida e ITS de la Región.

•	 Identificar las fortalezas y los puntos críticos del servicio prestado por el 
laboratorio.

•	 Optimizar la respuesta en la prevención y control del VIH/sida, ITS y 
enfermedades oportunistas. 

Este trabajo se muestra en la siguiente tabla donde se establecen los requisitos que se 
deben evaluar según la complejidad creciente del laboratorio realizándose de forma 
acumulativa, es decir que un laboratorio de una complejidad o un nivel determinado 
debe cumplir con todos los requisitos de los niveles menores. 

Se definieron como niveles de mayor/menor complejidad:

1) Centros de testeo
2) Laboratorios del nivel primario
3) Laboratorios del nivel intermedio
4) Laboratorios del nivel referencial 

A través de las 5 Capacidades que constituyen los pilares del proceso de caracterización 
(Capacidad Rectora y Normativa, Capacidad de Comunicación y de Diseminación de 
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la Información, Capacidad de Detección, Capacidad de Investigación y Capacidad de 
Intervención) se evaluarán los 9 campos siguientes:

•	 INFRAESTRUCTURA
•	 RECURSOS HUMANOS	
•	 PROCEDIMIENTOS
•	 EQUIPAMIENTO 
•	 INSUMOS
•	 BIOSEGURIDAD Y MANTENIMIENTO	
•	 SISTEMA DE CALIDAD
•	 VIGILANCIA
•	 INVESTIGACIÓN	

Para mayor información consultar el documento Estándares y cuestionario para la eva-
luación del componente de laboratorio de los programas nacionales de VIH/SIDA/ITS e In-
fecciones oportunistas en las Américas. Documentos Técnicos. Tecnologías esenciales de 
salud. THS/EV-2007/003. OPS. Enero de 2007. 
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2) LABORATORIOS DE NIVEL PRIMARIO  (los estandares del nivel anterior y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	L ocal/es adecuado/s para 
tareas de laboratorio 

*	 Área de sala de espera 
*	 Área de recepción y adminis-

trativa
*	 Área de recolección de 

muestras, separada del 
laboratorio 

*	 Área de trabajo técnico
*	B año para los pacientes
*	B año para el personal

*	 Profesional de laboratorio 
capacitado y certificado. 

*	 Personal asistente de 
laboratorio (técnico, extrac-
cionista, laboratorista, etc.) 
capacitado y certificado.

*	A sistente administrativo 
*	A uxiliar de limpieza

*	D iagnóstico por técnicas de 
tamizaje. 

*	 Microscopía. Baciloscopía 
(Zhiel- Nielsen)

*	C oloración de gram directas
*	R PR
*	VDRL

*	 Microscopio binocular con 
objetivo de inmersión

*	A gitador por rotación de 
velocidad regulable

*	 Mechero de Bunsen
*	C entrífuga clínica 
*	A gitador tipo vortex 
*	A gitador por balanceo, 

regulable
*	 Propipeta para pipetas 

serológicas
*	B año María
*	A utoclave para material 

usado

*	R eactivos para diagnósticos por 
técnicas de tamizaje 

*	C ubreobjetos y portaobjetos
*	A ceite de inmersión 
*	 Tinciones frescas
*	F rascos adecuados para esputos
*	 Pipetas serológicas 
*	 Tubos de centrífuga herméticos
*	 Jarras o vasos de Koplin
*	 Material de vidrio básico 
*	D isponibilidad de Agua destilada

*	 Protección 
respiratoria para 
manipulación de 
esputos y aero-
soles (42CFR84 
o equivalente)

     

1) CENTROS DE TESTEO 
Infraestructura Recursos 

humanos
Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 

Mantenimiento
Calidad Vigilancia Investigación

*	L ocal adecuado para la extracción de 
muestras y su procesamiento

*	A cceso a un baño con lavatorio y agua potable
*	V entilación adecuada (recambio de aire y 

temperatura)
*	I nstalación eléctrica adecuada
*	I luminación adecuada
*	 Mobiliario o espacio adecuado para el 

almacenamiento de insumos 
*	 Mobiliario adecuado para áreas técnicas y 

administrativas 
*	 Prevención y mitigación de incendios

*	 Personal 
capacitado y 
certificado en 
consejería 

*	 Personal 
capacitado y 
certificado en 
realización de 
pruebas rápidas de 
diagnóstico del VIH

 

*	D iagnóstico 
mediante pruebas 
rápidas 

 
 
 
 
 

*	R efrigeradora de 0 a 4°C para 
uso exclusivo del laboratorio

*	 Termómetros calibrados.
*	 Micropipetas 
*	 Propipeta para pipetas serológicas
*	 Timer (temporizador con alarma)
*	E stabilizador de tensión eléctrica
 
 
 
 

*	R eactivos para diagnósticos por 
pruebas rápidas 

*	 Jeringas con agujas descartables o 
sistema de extracción de sangre por 
vacío o lancetas

*	 Guantes descartables
*	A lcohol
*	 Material de limpieza y 

decontaminación 
*	 Tubos para toma de muestra
*	A pósitos protectores impregnados
*	 Torniquete para toma de muestras
*	 Puntas de micropipeta nuevas
*	C ontenedores (guardianes de 

seguridad) compatibles con 
lineamientos OMS/OPS

*	B olsas para residuos patógenos
*	B olsas para residuos domiciliarios
*	E lementos de oficina
*	 Gradillas
*	R otuladores 
*	 Hielera

*	 Manual de bioseguridad 
actualizado y vigente

*	C ontenedores de 
cortopunzantes 

*	B olsas de bioseguridad
*	 Gabachas o batas 

o mandiles o 
guardapolvos

*	 Gafas de seguridad
*	 Separación de residuos 
*	 Programa de 

mantenimiento 
preventivo y correctivo

*	D isponibilidad de 
recursos para 
mantenimiento 
preventivo y correctivo

*	 Manual de procedimientos 
operativos estándar

*	C umplimiento por parte 
del personal del perfil para 
el/los cargos conforme a 
una definición oficial de 
estructura , misiones y 
funciones

*	 Participación en programas 
de capacitación y educación 
continua

*	 Mantenimiento de un control 
de existencia y viabilidad de 
insumos 

*	 Gestión y resolución de 
las no conformidades 
institucionales

*	 Participación en evaluación 
externa de calidad

*	R egistro de datos, controles 
y medidas correctivas

*	A plicar el 
flujograma 
de 
notificación 
y derivación 
para 
confirmación 
y referencia 

Estandares de laboratorio necesarios para la atención del VIH/SIDA 
(según niveles de complejidad del laboratorio)
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2) LABORATORIOS DE NIVEL PRIMARIO  (los estandares del nivel anterior y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	L ocal/es adecuado/s para 
tareas de laboratorio 

*	 Área de sala de espera 
*	 Área de recepción y adminis-

trativa
*	 Área de recolección de 

muestras, separada del 
laboratorio 

*	 Área de trabajo técnico
*	B año para los pacientes
*	B año para el personal

*	 Profesional de laboratorio 
capacitado y certificado. 

*	 Personal asistente de 
laboratorio (técnico, extrac-
cionista, laboratorista, etc.) 
capacitado y certificado.

*	A sistente administrativo 
*	A uxiliar de limpieza

*	D iagnóstico por técnicas de 
tamizaje. 

*	 Microscopía. Baciloscopía 
(Zhiel- Nielsen)

*	C oloración de gram directas
*	R PR
*	VDRL

*	 Microscopio binocular con 
objetivo de inmersión

*	A gitador por rotación de 
velocidad regulable

*	 Mechero de Bunsen
*	C entrífuga clínica 
*	A gitador tipo vortex 
*	A gitador por balanceo, 

regulable
*	 Propipeta para pipetas 

serológicas
*	B año María
*	A utoclave para material 

usado

*	R eactivos para diagnósticos por 
técnicas de tamizaje 

*	C ubreobjetos y portaobjetos
*	A ceite de inmersión 
*	 Tinciones frescas
*	F rascos adecuados para esputos
*	 Pipetas serológicas 
*	 Tubos de centrífuga herméticos
*	 Jarras o vasos de Koplin
*	 Material de vidrio básico 
*	D isponibilidad de Agua destilada

*	 Protección 
respiratoria para 
manipulación de 
esputos y aero-
soles (42CFR84 
o equivalente)

     

1) CENTROS DE TESTEO 
Infraestructura Recursos 

humanos
Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 

Mantenimiento
Calidad Vigilancia Investigación

*	L ocal adecuado para la extracción de 
muestras y su procesamiento

*	A cceso a un baño con lavatorio y agua potable
*	V entilación adecuada (recambio de aire y 

temperatura)
*	I nstalación eléctrica adecuada
*	I luminación adecuada
*	 Mobiliario o espacio adecuado para el 

almacenamiento de insumos 
*	 Mobiliario adecuado para áreas técnicas y 

administrativas 
*	 Prevención y mitigación de incendios

*	 Personal 
capacitado y 
certificado en 
consejería 

*	 Personal 
capacitado y 
certificado en 
realización de 
pruebas rápidas de 
diagnóstico del VIH

 

*	D iagnóstico 
mediante pruebas 
rápidas 

 
 
 
 
 

*	R efrigeradora de 0 a 4°C para 
uso exclusivo del laboratorio

*	 Termómetros calibrados.
*	 Micropipetas 
*	 Propipeta para pipetas serológicas
*	 Timer (temporizador con alarma)
*	E stabilizador de tensión eléctrica
 
 
 
 

*	R eactivos para diagnósticos por 
pruebas rápidas 

*	 Jeringas con agujas descartables o 
sistema de extracción de sangre por 
vacío o lancetas

*	 Guantes descartables
*	A lcohol
*	 Material de limpieza y 

decontaminación 
*	 Tubos para toma de muestra
*	A pósitos protectores impregnados
*	 Torniquete para toma de muestras
*	 Puntas de micropipeta nuevas
*	C ontenedores (guardianes de 

seguridad) compatibles con 
lineamientos OMS/OPS

*	B olsas para residuos patógenos
*	B olsas para residuos domiciliarios
*	E lementos de oficina
*	 Gradillas
*	R otuladores 
*	 Hielera

*	 Manual de bioseguridad 
actualizado y vigente

*	C ontenedores de 
cortopunzantes 

*	B olsas de bioseguridad
*	 Gabachas o batas 

o mandiles o 
guardapolvos

*	 Gafas de seguridad
*	 Separación de residuos 
*	 Programa de 

mantenimiento 
preventivo y correctivo

*	D isponibilidad de 
recursos para 
mantenimiento 
preventivo y correctivo

*	 Manual de procedimientos 
operativos estándar

*	C umplimiento por parte 
del personal del perfil para 
el/los cargos conforme a 
una definición oficial de 
estructura , misiones y 
funciones

*	 Participación en programas 
de capacitación y educación 
continua

*	 Mantenimiento de un control 
de existencia y viabilidad de 
insumos 

*	 Gestión y resolución de 
las no conformidades 
institucionales

*	 Participación en evaluación 
externa de calidad

*	R egistro de datos, controles 
y medidas correctivas

*	A plicar el 
flujograma 
de 
notificación 
y derivación 
para 
confirmación 
y referencia 
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3) LABORATORIOS DE NIVEL INTERMEDIO (los estandares de los niveles anteriores y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	 Área de cuarto de lectura 
de inmunofluorescencias

*	 Área de inmunoserología 
*	 Área de microbiología
*	 Área de lavado y 

preparación de material
*	 Área de oficina
*	V estuario
*	D epósito

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en serología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
microbiología. 

*	A uxiliar capacitado en 
esterilización.

*	 Personal especializado 
en mantenimiento de 
equipamiento biomédico e 
infraestructura

*	 Personal capacitado 
responsable de gestión de 
calidad y bioseguridad.

 

*	 Test de serología por Elisa
*	I nmunofluorescencia
*	 Western Blot o LIA o RIBA.
*	A islamiento e 

identificación primaria 
de microorganismos 
oportunistas

*	C onteo manual de CD4 
(y disponibilidad de 
hemograma).

*	D isponibilidad para realizar 
Hemograma completo 
y pruebas químicas 
incluyendo perfil lipídico, 
función renal, hepática 
y pancreática para el 
seguimiento de los posibles 
efectos tóxicos de la 
terapia ARV

*	 Micropipeta multicanal 
*	L ector de ELISA
*	L avador de ELISA
*	C ongelador a – 20°C de uso 

exclusivo para el laboratorio
*	I ncubadora para microplacas de 

ELISA
*	A utoclave 
*	C abina de seguridad biológica, clase 

II
*	 Horno de esterilización/Pupinel
*	 pHmetro
*	B alanza analítica (0,02 g)
*	B alanza granataria (0,1 g)
*	 Quemador de ansas
*	A gitador magnético termostatizado
*	 Jarra de CO2
*	I ncubadora a 30°C
*	I ncubadora a 37°C
*	 Microcentrífuga
*	 Microscopio de fluorescencia o con 

accesorio de epifluorescencia
*	E spectrofotómetro

*	R eactivos para diagnósticos por 
técnicas confirmatorias

*	 Material de vidrio volumétrico 
*	 Tubos de microcentrífuga 
*	 Microtubos con tapa a rosca
*	C ajas para microtubos
*	C ubetas para multicanal
*	 Portaobjetos para 

inmunofluorescencia
*	E stándares frescos para 

calibración de pH 
*	 Testigos fisicoquimicos y/o 

biológicos para control de 
autoclave

*	 Material para pesadas
*	 Medios de cultivo 
*	 Sales para preparación de 

soluciones tampón 
*	 Placas de peltri 
*	B arras magnéticas
*	A nsas descartables 
*	 Medio generador de 

anaerobiosis
*	 Hisopos
*	  Reactivos para pruebas 

bioquímicas.
*	R eactivos para pruebas de 

seguimiento (CD4)

*	L avador de ojos y 
ducha de emergencia

*	F iltro HEPA en el 
lavador de ELISA

*	C ertificación o 
verificación anual 
de la cabina de 
bioseguridad 

*	A plicación de la 
política de calidad

*	I mplementación del 
sistema de gestión 
de calidad

*	R eplicar los 
programas de 
capacitación y 
educación continua 
para los niveles 
primario y APV 

*	D isponibilidad de 
recursos para la 
capacitación y 
educación continua 
de los niveles 
primario y APV

*	 Monitoreo de las no 
conformidades en 
los niveles primario y 
APV

*	C onsolidación de 
información del nivel 
local 

*	A plicar el flujograma 
de notificación y 
derivación para 
referencia 

*	 Participación 
en estudios 
multicéntricos

*	 Promoción en 
la difusión de 
la información 
generada.

Estandares de laboratorio necesarios para la atención del VIH/SIDA 
(según niveles de complejidad del laboratorio) (continuación)
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3) LABORATORIOS DE NIVEL INTERMEDIO (los estandares de los niveles anteriores y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	 Área de cuarto de lectura 
de inmunofluorescencias

*	 Área de inmunoserología 
*	 Área de microbiología
*	 Área de lavado y 

preparación de material
*	 Área de oficina
*	V estuario
*	D epósito

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en serología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
microbiología. 

*	A uxiliar capacitado en 
esterilización.

*	 Personal especializado 
en mantenimiento de 
equipamiento biomédico e 
infraestructura

*	 Personal capacitado 
responsable de gestión de 
calidad y bioseguridad.

 

*	 Test de serología por Elisa
*	I nmunofluorescencia
*	 Western Blot o LIA o RIBA.
*	A islamiento e 

identificación primaria 
de microorganismos 
oportunistas

*	C onteo manual de CD4 
(y disponibilidad de 
hemograma).

*	D isponibilidad para realizar 
Hemograma completo 
y pruebas químicas 
incluyendo perfil lipídico, 
función renal, hepática 
y pancreática para el 
seguimiento de los posibles 
efectos tóxicos de la 
terapia ARV

*	 Micropipeta multicanal 
*	L ector de ELISA
*	L avador de ELISA
*	C ongelador a – 20°C de uso 

exclusivo para el laboratorio
*	I ncubadora para microplacas de 

ELISA
*	A utoclave 
*	C abina de seguridad biológica, clase 

II
*	 Horno de esterilización/Pupinel
*	 pHmetro
*	B alanza analítica (0,02 g)
*	B alanza granataria (0,1 g)
*	 Quemador de ansas
*	A gitador magnético termostatizado
*	 Jarra de CO2
*	I ncubadora a 30°C
*	I ncubadora a 37°C
*	 Microcentrífuga
*	 Microscopio de fluorescencia o con 

accesorio de epifluorescencia
*	E spectrofotómetro

*	R eactivos para diagnósticos por 
técnicas confirmatorias

*	 Material de vidrio volumétrico 
*	 Tubos de microcentrífuga 
*	 Microtubos con tapa a rosca
*	C ajas para microtubos
*	C ubetas para multicanal
*	 Portaobjetos para 

inmunofluorescencia
*	E stándares frescos para 

calibración de pH 
*	 Testigos fisicoquimicos y/o 

biológicos para control de 
autoclave

*	 Material para pesadas
*	 Medios de cultivo 
*	 Sales para preparación de 

soluciones tampón 
*	 Placas de peltri 
*	B arras magnéticas
*	A nsas descartables 
*	 Medio generador de 

anaerobiosis
*	 Hisopos
*	  Reactivos para pruebas 

bioquímicas.
*	R eactivos para pruebas de 

seguimiento (CD4)

*	L avador de ojos y 
ducha de emergencia

*	F iltro HEPA en el 
lavador de ELISA

*	C ertificación o 
verificación anual 
de la cabina de 
bioseguridad 

*	A plicación de la 
política de calidad

*	I mplementación del 
sistema de gestión 
de calidad

*	R eplicar los 
programas de 
capacitación y 
educación continua 
para los niveles 
primario y APV 

*	D isponibilidad de 
recursos para la 
capacitación y 
educación continua 
de los niveles 
primario y APV

*	 Monitoreo de las no 
conformidades en 
los niveles primario y 
APV

*	C onsolidación de 
información del nivel 
local 

*	A plicar el flujograma 
de notificación y 
derivación para 
referencia 

*	 Participación 
en estudios 
multicéntricos

*	 Promoción en 
la difusión de 
la información 
generada.
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4) LABORATORIO DE NIVEL DE REFERENCIA (los estandares de los niveles anteriores y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	C ircuito adecuado para 
diagnóstico molecular 
(separación de áreas )

*	 Área de preparación 
de cultivo de células o 
tejidos, independiente del 
aislamiento

*	 Área de aislamiento viral
*	 Área adicional con nivel 

de contención biológica de 
nivel 3

*	 Área de Bacteriología
*	 Área de Micología
*	 Área de Parasitología
 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en virología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
bacteriología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
micobacteriología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en micología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
parasitología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en biología 
molecular 

*	 Profesional especializado 
en mantenimiento de 
equipamiento biomédico 

*	 Profesional especializado 
en mantenimiento de 
infraestructura 

*	 Personal capacitado 
responsable de la 
bioseguridad

*	 Personal capacitado 
responsable de gestión de 
calidad 

 

*	 Herramientas moleculares 
para diagnóstico del VIH, 
ITS y otras infecciones 
oportunistas y/o 
coinfecciones

*	C arga viral
*	C onteo de CD4 por 

citometría de flujo
*	D eterminación de resistencia 

a antirretrovirales por 
genotipificación

*	A islamiento viral, tipificación 
y caracterización

*	D eterminación de multidroga, 
resistencia de otros 
microorganismos

*	 Preparación de paneles de 
control

*	C oordinación de programas 
de evaluación externa del 
desempeño

*	 Tipificación de 
microorganismos 
oportunistas

*	C ultivo, identificación y 
pruebas de susceptibilidad 
en bacteriología

*	C ultivo, identificación y 
pruebas de susceptibilidad 
en micobacteriología

*	C ultivo e identificacion en 
micología

 

*	I nstrumental para Carga Viral
*	C itómetro de flujo 
*	I nstrumental para genotipificación 

de resistencia a los ARV
*	 Microcentrífuga refrigerada 

apropiada
*	D estilador de agua
*	E quipo de producción de agua tipo 

I (18 MΩ), 
*	I ncubadora a 28°C
*	I ncubadora a 35°C
*	I ncubadora a 42°C
*	I ncubadora de CO2
*	C ongelador a -80° C o Tanque de 

nitrógeno
*	E stereomicros-copio (Lupa 

binocular)
*	 Microscopio de campo oscuro
*	 Microscopio invertido 
*	 Jarras para anaerobios
*	 Termociclador
*	E quipo de REALTIME PCR (sistema 

abierto). 
*	E quipo de electroforesis para geles 

de agarosa con fuente
*	E quipo de electroforesis vertical 

con fuente
*	E quipo de electroforesis de campo 

pulsado
*	 Transiluminador
*	 Polaroid o camara digital para 

transiluminador
*	B año seco 
*	 Granizadora de hielo
*	L iofilizador
*	C oagulador de picos de flauta
*	 Micropipetas (juegos múltiples)
*	E spectrofotóme-tro UV/Visible

*	 Tubos para criopreservación 
*	F iltros para los sistemas purificadores 

de agua
*	 Puntas para micropipetas con filtro 

contra aerosoles
*	 Pipetas serológicas descartables 
*	I nsumos de uso para el citómetro de flujo
*	C ubetas para espectrofotometría 
*	 Material plástico para cultivo de tejidos 

y aislamiento viral
*	 Guantes libres de talco 
*	B atas descartables 
*	 Material plástico para técnicas 

moleculares 
*	A gua desionizada (18 MΩ) 
*	A garosa para electroforesis 
*	R eactivos para geles de poliacrilamida
*	 Marcadores de peso molecular
*	R eactivos para amplificacion de ADN/

ARN vigentes
*	R eactivos para cultivo de tejidos y 

aislamiento viral 
*	R eactivos de calibración para el 

espectrofotómetro
*	I nsumos para registro fotográfico
*	 Tanques de CO2
*	C ontenedores para liofilización 
*	 Medios de cultivo, identificación y pruebas 

de susceptibilidad en bacteriología
*	 Medios de cultivo, identificación 

y pruebas de susceptibilidad en 
micobacteriología

*	 Medios de cultivo e identificación para 
micología

*	 Materia prima y materiales para 
generar paneles de control

*	C intas de diálisis para la conversión de 
plasma a suero

*	 Gel Packs con gel preservador de 
temperatura 

*	L entes protectores 
UV

*	E laboración e 
implementación 
de un manual de 
buenas prácticas 
de bioseguridad 
en laboratorios 
de contención 
biológica, niveles 2 
y 3

*	D iseño e 
implementación 
de un programa 
de bioseguridad 
institucional y para 
la red

*	E laboración y 
divulgación de 
manuales de 
bioseguridad para 
la red

 
 
 
 

*	D efinición de una 
política de calidad 
institucional y para la 
red

*	D iseño e 
implementacion de un 
sistema de gestión de 
calidad institucional y 
para la red

*	E laboración del manual 
de procedimientos 
operativos institucional 
y para la red 

*	D isponibilidad de 
recursos para la 
capacitación y 
educación continua 
institucional y de la red

*	D iseño y planificación 
de los programas de 
capacitación y educación 
continua institucional y 
para la red

*	I mplementación de 
un programa de 
auditoría de la red de 
laboratorios

*	I mplementación 
del programa de 
evaluación externa 
del desempeño de los 
laboratorios de la red

*	 Participación 
en programas 
internacionales de 
evaluación externa del 
desempeño

*	 Monitoreo de las no 
conformidades en el 
nivel intermedio

*	 Sistema de 
información 
automatizado y en 
red

*	C onsolidación de 
la información 
recibida del nivel 
intermedio

*	A plicar el 
flujograma de 
notificación 

*	 Generar o participar 
en el diseño 
de estrategias 
y políticas de 
vigilancia de 
VIH, perfiles 
de resistencia , 
ITS, infecciones 
oportunistas y /o 
coinfecciones

*	 Participar 
en el grupo 
multidisciplinario 
de intervención, 
para investigación 
epidemiológica 
de clusters o 
situaciones 
inusuales 

 
 
 

*	E laboración 
de programas 
conjuntos de 
investigación en 
áreas prioritarias 
para la salud, 
institucionales o 
interinstitucionales

*	 Gestión para 
la obtención y 
administración 
de fondos para la 
investigación 

*	C oordinación con el 
sector académico 
y/o privado para 
la ejecución de 
investigaciones 
prioritarias en 
salud pública

*	 Participación 
en proyectos 
internacionales de 
investigación 

*	C umplimiento 
de las 
reglamentaciones 
vigentes de buenas 
prácticas clínicas, 
científicas y 
normas éticas de 
investigación 

Estandares de laboratorio necesarios para la atención del VIH/SIDA 
(según niveles de complejidad del laboratorio) (continuación)
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4) LABORATORIO DE NIVEL DE REFERENCIA (los estandares de los niveles anteriores y los que figuran a continuación)

Infraestructura Recursos humanos Procedimientos Equipamiento Insumos Bioseguridad 
Mantenimiento

Calidad Vigilancia Investigación

*	C ircuito adecuado para 
diagnóstico molecular 
(separación de áreas )

*	 Área de preparación 
de cultivo de células o 
tejidos, independiente del 
aislamiento

*	 Área de aislamiento viral
*	 Área adicional con nivel 

de contención biológica de 
nivel 3

*	 Área de Bacteriología
*	 Área de Micología
*	 Área de Parasitología
 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en virología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
bacteriología. 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
micobacteriología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en micología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en 
parasitología 

*	 Profesional de laboratorio 
especializado en biología 
molecular 

*	 Profesional especializado 
en mantenimiento de 
equipamiento biomédico 

*	 Profesional especializado 
en mantenimiento de 
infraestructura 

*	 Personal capacitado 
responsable de la 
bioseguridad

*	 Personal capacitado 
responsable de gestión de 
calidad 

 

*	 Herramientas moleculares 
para diagnóstico del VIH, 
ITS y otras infecciones 
oportunistas y/o 
coinfecciones

*	C arga viral
*	C onteo de CD4 por 

citometría de flujo
*	D eterminación de resistencia 

a antirretrovirales por 
genotipificación

*	A islamiento viral, tipificación 
y caracterización

*	D eterminación de multidroga, 
resistencia de otros 
microorganismos

*	 Preparación de paneles de 
control

*	C oordinación de programas 
de evaluación externa del 
desempeño

*	 Tipificación de 
microorganismos 
oportunistas

*	C ultivo, identificación y 
pruebas de susceptibilidad 
en bacteriología

*	C ultivo, identificación y 
pruebas de susceptibilidad 
en micobacteriología

*	C ultivo e identificacion en 
micología

 

*	I nstrumental para Carga Viral
*	C itómetro de flujo 
*	I nstrumental para genotipificación 

de resistencia a los ARV
*	 Microcentrífuga refrigerada 

apropiada
*	D estilador de agua
*	E quipo de producción de agua tipo 

I (18 MΩ), 
*	I ncubadora a 28°C
*	I ncubadora a 35°C
*	I ncubadora a 42°C
*	I ncubadora de CO2
*	C ongelador a -80° C o Tanque de 

nitrógeno
*	E stereomicros-copio (Lupa 

binocular)
*	 Microscopio de campo oscuro
*	 Microscopio invertido 
*	 Jarras para anaerobios
*	 Termociclador
*	E quipo de REALTIME PCR (sistema 

abierto). 
*	E quipo de electroforesis para geles 

de agarosa con fuente
*	E quipo de electroforesis vertical 

con fuente
*	E quipo de electroforesis de campo 

pulsado
*	 Transiluminador
*	 Polaroid o camara digital para 

transiluminador
*	B año seco 
*	 Granizadora de hielo
*	L iofilizador
*	C oagulador de picos de flauta
*	 Micropipetas (juegos múltiples)
*	E spectrofotóme-tro UV/Visible

*	 Tubos para criopreservación 
*	F iltros para los sistemas purificadores 

de agua
*	 Puntas para micropipetas con filtro 

contra aerosoles
*	 Pipetas serológicas descartables 
*	I nsumos de uso para el citómetro de flujo
*	C ubetas para espectrofotometría 
*	 Material plástico para cultivo de tejidos 

y aislamiento viral
*	 Guantes libres de talco 
*	B atas descartables 
*	 Material plástico para técnicas 

moleculares 
*	A gua desionizada (18 MΩ) 
*	A garosa para electroforesis 
*	R eactivos para geles de poliacrilamida
*	 Marcadores de peso molecular
*	R eactivos para amplificacion de ADN/

ARN vigentes
*	R eactivos para cultivo de tejidos y 

aislamiento viral 
*	R eactivos de calibración para el 

espectrofotómetro
*	I nsumos para registro fotográfico
*	 Tanques de CO2
*	C ontenedores para liofilización 
*	 Medios de cultivo, identificación y pruebas 

de susceptibilidad en bacteriología
*	 Medios de cultivo, identificación 

y pruebas de susceptibilidad en 
micobacteriología

*	 Medios de cultivo e identificación para 
micología

*	 Materia prima y materiales para 
generar paneles de control

*	C intas de diálisis para la conversión de 
plasma a suero

*	 Gel Packs con gel preservador de 
temperatura 

*	L entes protectores 
UV

*	E laboración e 
implementación 
de un manual de 
buenas prácticas 
de bioseguridad 
en laboratorios 
de contención 
biológica, niveles 2 
y 3

*	D iseño e 
implementación 
de un programa 
de bioseguridad 
institucional y para 
la red

*	E laboración y 
divulgación de 
manuales de 
bioseguridad para 
la red

 
 
 
 

*	D efinición de una 
política de calidad 
institucional y para la 
red

*	D iseño e 
implementacion de un 
sistema de gestión de 
calidad institucional y 
para la red

*	E laboración del manual 
de procedimientos 
operativos institucional 
y para la red 

*	D isponibilidad de 
recursos para la 
capacitación y 
educación continua 
institucional y de la red

*	D iseño y planificación 
de los programas de 
capacitación y educación 
continua institucional y 
para la red

*	I mplementación de 
un programa de 
auditoría de la red de 
laboratorios

*	I mplementación 
del programa de 
evaluación externa 
del desempeño de los 
laboratorios de la red

*	 Participación 
en programas 
internacionales de 
evaluación externa del 
desempeño

*	 Monitoreo de las no 
conformidades en el 
nivel intermedio

*	 Sistema de 
información 
automatizado y en 
red

*	C onsolidación de 
la información 
recibida del nivel 
intermedio

*	A plicar el 
flujograma de 
notificación 

*	 Generar o participar 
en el diseño 
de estrategias 
y políticas de 
vigilancia de 
VIH, perfiles 
de resistencia , 
ITS, infecciones 
oportunistas y /o 
coinfecciones

*	 Participar 
en el grupo 
multidisciplinario 
de intervención, 
para investigación 
epidemiológica 
de clusters o 
situaciones 
inusuales 

 
 
 

*	E laboración 
de programas 
conjuntos de 
investigación en 
áreas prioritarias 
para la salud, 
institucionales o 
interinstitucionales

*	 Gestión para 
la obtención y 
administración 
de fondos para la 
investigación 

*	C oordinación con el 
sector académico 
y/o privado para 
la ejecución de 
investigaciones 
prioritarias en 
salud pública

*	 Participación 
en proyectos 
internacionales de 
investigación 

*	C umplimiento 
de las 
reglamentaciones 
vigentes de buenas 
prácticas clínicas, 
científicas y 
normas éticas de 
investigación 
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