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CEDRIC-HIV Información que debe incluirse en los informes o estudios de incidencia o prevalencia de la 

farmacorresistencia al VIH. 

 

 
No. Recomendación 

Título 1 Identifique al informe como un estudio de incidencia o prevalencia de la 

farmacorresistencia al VIH. Incluya, cuando sea posible, el tipo de farmacorresistencia 

(p. ej., antes del tratamiento o pretratamiento, transmitida o adquirida), la población  

(p. ej., pediátrica, mujeres embarazadas), y la ubicación de la selección de los 

participantes (p. ej., ciudad o país). 

Introducción 

Información contextual 2 Proporcione información sobre la terapia antirretroviral  (TAR) utilizada en el entorno 

del estudio, así como cualquier otro dato que pueda influir en los patrones de resistencia 

a los fármacos antirretrovirales. Esto debe incluir información sobre el acceso a nivel 

local o nacional al TAR, la prevalencia/incidencia del VIH, y la información disponible 

de farmacoresistencia en cualquier grupo específico en estudio. 

Métodos 

Diseño del estudio 3 (a) Presente los elementos clave del diseño del estudio al principio del documento (p. ej., 

diseño de encuesta, transversal, o de cohorte) 

(b) Proporcione detalles sobre aprobaciones o exenciones de ética, incluido el 

consentimiento para el uso de datos más allá del estudio actual. 

Entorno 4 Describa el entorno del estudio (p. ej., hospital o basado en la comunidad), la localización, 

y las fechas relevantes (p. ej., períodos de reclutamiento, de exposición, de seguimiento 

y de recopilación de datos). 

Participantes 5 (a) Indique los criterios de inclusión, así como las fuentes y métodos de selección de los 

participantes. 

(b) Describa la población de estudio (p. ej., trabajadores sexuales, personas encarceladas, 

hombres que tienen sexo con hombres, etc.) y cómo se definió (p. ej., en base a registros, 

autoinforme, etc.). 

Tipo de resistencia a los 

medicamentos del VIH 

6 Defina claramente el tipo de farmacorresistencia del VIH de interés (p. ej., 

pretratamiento, transmitida o adquirida). Para la farmacorresistencia transmitida, describa 

cómo se define la infección reciente (p. ej., basada en datos de laboratorio). 

Métodos de laboratorio 7 (a) Describa el tipo de muestra utilizada (p. ej., plasma, sangre seca) 

(b) Describa la técnica de carga viral usada, indicando el ensayo empleado y versión, el 

límite inferior de detección, etc. 

(c) Describa el método para la caracterización de variantes del VIH, indicando si ha sido 

por análisis filogenético de secuencias virales o por métodos de subtipaje rápido, en cuyo 

caso se especificará la herramienta de subtipificación utilizada y la versión (p. ej., 

Stanford, Rega, EuResist). 

(d) Describa los enfoques utilizados para garantizar la calidad (p. ej., pruebas anuales de 

competencia). 

(e) Defina la resistencia fenotípica predicha para cada antirretroviral basada en las 

mutaciones de resistencia encontradas y los umbrales considerados cuando se use 

secuenciación masiva. (f) Proporcione la lista de mutaciones empleada, la versión, y el 

año (p. ej., IAS-USA 2022, Stanford). 
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(g) Proporcione el algoritmo utilizado para interpretar los datos, la versión y el año (p. ej., 

ANRS 2022 v33) 

Problemas de muestreo 8 Explique cómo se llegó al tamaño de la muestra de estudio, es decir, las suposiciones 

seguidas para calcular el tamaño muestral, la estrategia de muestreo utilizada, y la fuente 

de datos cuando corresponda (p. ej., encuesta basada en la población, muestra aleatoria, 

registro, conveniencia). Indicar también si la identificación de resistencias a 

antirretrovirales se hizo en un estudio con otro objetivo primario. 

Métodos estadísticos 9 Si procede, describa los métodos analíticos empleados teniendo en cuenta la estrategia de 

muestreo (incluida la ponderación), cualquier análisis ajustado y las variables utilizadas 

para la ponderación o los análisis ajustados. 

Resultados   

Participantes 10 (a) Informe del número de individuos incluidos en cada etapa del estudio (p. ej., los 

potencialmente elegibles, los examinados para determinar su elegibilidad, los elegibles 

confirmados, los incluidos en el estudio, y los que finalmente dispusieron de genotipos 

de resistencia a analizar).  

(b) Explique las razones de la no participación en cada etapa y los datos desconocidos 

para cada variable de interés.  

(c) Considere inlcuir un diagrama de flujo. 

Datos descriptivos 11 Proporcione las características de los participantes del estudio (p. ej., demográficas, 

clínicas, sociales), así como información sobre exposiciones y posibles factores de 

confusión. Cuando corresponda, considere: 

(a) Edad 

(b) Género 

(c) Factores de riesgo y grupo de riesgo de transmisión 

(d) Infección reciente o en etapa tardía 

(e) Carga viral a toma de muestra 

(f) Recuento de linfocitos CD4 

(g) Para los niños, estado serológico de la madre, si hubo lactancia materna, y los 

antecedentes de tratamiento materno-infantil 

(h) Para los participantes con alguna exposición a fármacos antirretrovirales, proporcione 

el historial de tratamiento o profilaxis (p. ej., regímenes actuales y pasados, líneas de 

TAR, si corresponde, tiempo en TAR, y número de regímenes/cambios hasta toma de 

muestra analizada), el nivel de cumplimiento del TAR describiendo las herramientas 

utilizadas para medir la adherencia, y otras exposiciones a TAR, incluyendo PrEP, PPE y 

PTMI. 

Resultados principales 12 Proporcione estimaciones de prevalencia (o incidencia) y su precisión (p. ej., intervalo de 

confianza del 95%). Cuando aplique, reporte: 

(a) El número y porcentaje de pacientes infectados por virus con alguna mutación de 

resistencia a los fármacos antirretrovirales, y de los que presentan resistencia a cada 

familia (ITIAN, ITINAN, IP, INSTI) y a cada fármaco. 

(b) El número y porcentaje de pacientes infectados por virus con más de una mutación de 

resistencia a fármacos. 

(c) Diferencie las mutaciones principales o clínicamente relevantes de las mutaciones 

secundarias o accesorias. 

(d) Indique las resistencias en cada subgrupo de interés en estudio (Ver Punto 11). 

(e) Incluya una tabla con la frecuencia de las mutaciones encontradas. 

Otros análisis 13 Informe sobre otros análisis realizados (p. ej., análisis ajustados, análisis filogenético y 

árbol filogenético). 

Discusión  
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Discusión 14 Discuta la generalización de los hallazgos considerando la muestra del estudio y los 

enfoques de muestreo utilizados. 

Información adicional 15 Secuencias de nucleótidos: Especificar si los datos de secuencias de nucleótidos están 

disponibles públicamente, o disponibles o no previa solicitud, y la razón por la que no 

están disponibles públicamente. Informe sobre el repositorio donde se almacenan, el DOI 

(si está disponible), y los procedimientos de acceso, en su caso. Incluya los números de 

acceso de GenBank para las secuencias de nucleótidos utilizadas. 

 

Abreviaturas: p.ej.: por ejemplo; IAS: International AIDS Society; ANRS: Agencia Nationale de Recherches sur le 

SIDA et les hépatites virales ; TAR: terapia antirretroviral; PrEP : profilaxis previa a la exposición; PPE: profilaxis 

post exposición; PTMI: prevención de la transmisión de madre a hijo; ITIAN: Inhibidor de la transcriptasa inversa 

análogo de nucleós/tido; ITINAN: Inhibidor de la transcriptasa inversa no análogo de nucleós/tido; IP: inhibidor de 

la proteasa; INSTI: Inhibidor de transferencia de cadena de la integrasa; USA: Estados Unidos de América, DOI: 

Identificador de objetos digitales 


