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Abreviaturas usadas:

3TC Lamivudina

ABC Abacavir

AN Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsido o nucleétido
ARV Farmacos antirretrovirales

ATV Atazanavir

BID Farmaco o pauta de tratamiento administrada dos veces al dia
CVP Carga viral plasmatica

TAR Tratamiento antirretroviral

TARGA tratamiento antirretroviral de alta eficacia

d4T estavudina

ddC Zalcitabina

ddl Didanosina

EFV Efavirenz

EO Exposicién ocupacional

ENO Exposicién no ocupacional

FAR Farmacos antirretrovirales

FPV/r Fosamprenavir/ritonavir

FTC Emtricitabina

IF Inhibidores de la fusion

IP Inhibidores de la proteasa

IP/r Inhibidor de la proteasa (IP) potenciado con dosis minimas de ritonavir
IST Interrupcion estructurada del tratamiento

ITS Infecciones de transmisiéon sexual

LPV/r Lopinavir/ritonavir

NFV Nelfinavir

NN Inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos

NVP Nevirapina

PPE Profilaxis postexposicion

PPEO Profilaxis postexposicion ocupacional

PPNO Profilaxis postexposicion no ocupacional

QD Farmaco o pauta de tratamiento administrada una vez al dia
RTV Ritonavir

SQV Saquinavir

TDF Tenofovir DF

TPV Tipranavir

VHB Virus hepatitis B

VHC Virus hepatitis C

ZDV Zidovudina
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1 —INTRODUCCION

La Profilaxis Post-Exposicion (PPE) puede ser una medida secundaria para prevenir la
infeccidn por el VIH cuando la prevencion primaria ha fallado. Sélo se aconseja en personas
con una exposicién de riesgo al VIH esporadica y excepcional.

Este Documento de Consenso sobre recomendaciones de profilaxis postexposicion
ocupacional y no ocupacional pretende ser un Documento Técnico para los profesionales
sanitarios. Su principal objetivo es facilitar el uso apropiado de la profilaxis post-exposicion.
Aborda la valoracion del riesgo de transmision en los diferentes tipos de exposicién, las
situaciones en las que debe recomendarse la PPE, las circunstancias especiales a tener en
cuenta, las pautas de tratamiento antirretroviral (TAR) y su inicio y duracion, el seguimiento
precoz de la tolerancia y adherencia del tratamiento, el seguimiento posterior de las
personas expuestas independientemente de haber recibido profilaxis o no y la necesidad del
apoyo psicolégico.

El desarrollo del documento se ha realizado por miembros de la Secretaria del Plan
Nacional sobre el Sida y expertos de las diferentes Sociedades Cientificas participantes. Se
ha realizado una actualizacion de la evidencia cientifica existente’? y se ha basado en una
combinacion de hechos como la plausibilidad biolégica, estudios en animales, resultados de
profilaxis en otras situaciones como la transmision vertical, estudios de cohortes y la opinion
de expertos sobre consensos alcanzados en reuniones cientificas

En la elaboracion de este documento, con un planteamiento eminentemente practico, se
han utilizado los Niveles de Evidencia de los estudios analizados para realizar las
recomendaciones, indicaciones y sugerencias de actuacion.

Nivel A: Estudios aleatorizados y comparativos.

Nivel B: Estudios de cohortes o de casos y controles.

Nivel C: Estudios descriptivos u opiniones de expertos.

Profilaxis post-exposiciéon ocupacional (PPEO).

Desde los inicios de la infeccién por el VIH, la exposicién accidental en el medio sanitario
a sangre y otros fluidos bioldgicos contaminados por el VIH y otros virus transmisibles como
el virus de la hepatitis B (VHB) y virus de la hepatitis C (VHC) determiné la puesta en marcha
desde 1987° de las Medidas de Precaucion Universal.

Se debe realizar una labor continuada de educaciéon sanitaria para disminuir la
exposicion accidental, y aplicar las medidas de prevencion, asi como la provision de material
y equipo de proteccion personal. Es importante la mejora de las condiciones de trabajo y el
apoyo administrativo, dado que las exposiciones en el medio sanitario continian ocurriendo
a pesar de las medidas universales. En el medio sanitario la vacunacion universal frente a

VHB vy los cuidados post-exposicién constituyen uno de los aspectos mas importantes en la
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seguridad de los trabajadores sanitarios y de otros trabajadores expuestos®. En caso de una
exposicion accidental se deben de conocer las medidas a realizar en el puesto de trabajo, la
necesidad de la notificacion y los cuidados post-exposicion *®.

El primer caso de seroconversion documentada al VIH en el medio sanitario se notificd
en 1984’. No se han realizado estudios aleatorizados que nos permitan conocer la verdadera
incidencia de la transmisién en el medio sanitario, ni la mejor pauta de tratamiento
antirretroviral (TAR), ni el tiempo maximo limite tras el accidente hasta el inicio de TAR, ni la
duracién de la profilaxis post-exposicion ocupacional (PPEO). En estudios prospectivos se
ha valorado el riesgo de transmision del VIH en el medio sanitario a través de la exposicion
percutanea en un 0,3% [0,2-0,5%, I095%]8, y tras el contacto con mucosas en un 0,09%
[0,006-0,5%, IC95%].

La PPEO constituye la segunda linea de actuacion en los casos en los que la profilaxis
primaria ha fallado. La eficacia del TAR en la prevencion de la transmision del VIH se basa
en la experiencia obtenida en estudios realizados en animales y en los excelentes resultados
de la prevencion de la transmisiéon materno-fetal, sin embargo sus resultados no pueden ser
aplicados de forma automatica a la PPE. En 1997 se publicdé un estudio de casos y
controles con la revision retrospectiva de los casos de USA, Gran Bretafa, Francia e Italia.
Se identificaron cuatro factores de riesgo para la transmision: pinchazos profundos, agujas
utilizadas para acceso venoso o arterial en el paciente fuente, contaminaciéon visible del
material con sangre e infeccion avanzada por VIH del paciente fuente. Asi mismo se
demostré que la PPE con zidovudina (AZT) disminuyd en un 81% el riesgo de transmision en
los trabajadores sanitarios después de una exposicién percutanea®.

A lo largo de estos anos se han recogido 106 casos documentados de transmision
ocupacional del VIH y 238 casos posibles (datos disponibles hasta Diciembre-2002, tabla 1).
El 94% de los casos notificados pertenecen a los paises del primer mundo, que disponen de
sistemas de vigilancia y registro y cuya prevalencia de VIH es baja’. Es notable que desde
la anterior revision en 1.999 se han documentado 6 nuevos casos y 20 posibles, y que el
91% de los casos fue a través de una exposicion percutdnea. También queremos destacar
que en 24 de los 106 casos documentados la transmisién se produjo a pesar de la PPE
(Tabla1).
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Tabla 1. Revision de los casos de infeccion por el VIH
adquiridos por transmisiéon ocupacional

Datos acumulados hasta 2.002 Casos documentados: 106
Casos posibles: 238

Datos incorporados entre Casos documentados: 6
1.999 -2.002 Casos posibles: 20

Casos documentados

USA Europa (Espana) | Resto del mundo Total

57 35 5 14 106
Casos posibles

USA Europa (Espana) | Resto del mundo Total

139 85 0 14 238

http://www.hpa.org.uk

Profilaxis postexposicién no ocupacional (PPENO).
El riesgo individual de adquirir la infeccién VIH después de una exposicién sexual o de
otro tipo depende de la probabilidad de infeccion VIH en la persona fuente, del tipo de

exposicion y de la susceptibilidad de la persona expuesta'®'?

. Algunos factores que
aumentan el riesgo de infeccion son una carga viral plasmatica elevada, particularmente en
los casos de infeccidon aguda, y la presencia de heridas o Ulceras genitales de origen
infeccioso o traumatico’™. Otros aspectos de interés para la Salud Publica son el
descubrimiento de que en el 40% de los casos de transmision sexual uno de los miembros
de la pareja presentaba una infeccion por el VIH aguda o reciente, y que un 20-30% de las
personas infectadas por el VIH desconoce su situacion de infectado™. El calculo del riesgo
de transmision depende de la prevalencia de la infeccién VIH en la poblacién a la que

pertenece la persona fuente y del riesgo estimado del tipo de exposicion (Tabla 2).

Tabla 2. Riesgo de transmision del VIH tras una exposicién a una fuente
infectada

Tipo de exposicion Riesgo estimado de transmision del VIH (%)
Transfuglon de sangre 90-100
(una unidad)
Recepcién anal 0.1-3.0
Recepcién vaginal 0.1-0.2
Penetracién vaginal 0.03-0.09
Penetracién anal 0.06
Sexo oral-genital receptivo 0-0.04
Pinchazo percutaneo con aguja 0.3 [0.2-0.5 I1C95%]
Compartir material de inyeccion 0.67
Exposicion mucosa 0.09 [0.006-0.5 1C95%]

Modificado de Fisher. Int J STD&AIDS 2006 (UK guideline)
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La PPENO estaria dirigida a las situaciones en las que se produce una exposicion al VIH
de manera accidental por via sexual o sanguinea fuera del ambito sanitario. El fundamento
para la recomendacion se basa en las mismas premisas planteadas para la PPEO. En los

15-18

ultimos afios se han publicado recomendaciones en EE.UU y en Europa y se han

difundido los resultados de diversos estudios retrospectivos y prospectivos sobre PPENO'
21 Existen importantes diferencias entre ambas profilaxis postexposicion. La PPEO se
realiza en el medio hospitalario, la situacion de la persona fuente es conocida o puede ser
analizada, esta bien establecida en la practica asistencial, y existen recomendaciones y
registros en la mayoria de paises desarrollados. En la PPENO, sin embargo, la situacién de
la persona fuente no se conoce en la mayoria de los casos y so6lo en una minoria se
consigue realizar los analisis correspondientes, el inicio es tardio, y la tolerancia, adherencia
y el seguimiento son muy inferiores a los de la PPEO*. En los casos estudiados, los
fracasos de la profilaxis se han atribuido al inicio tardio, la mala adherencia al tratamiento y

a exposiciones repetidas al VIH?*

Profilaxis postexposicién en nifios y adolescentes.

Las situaciones de exposicion a VIH durante la edad pediatrica, con exclusion de la
transmisién vertical u horizontal por lactancia, son menos frecuentes que en la edad adulta,
quedando restringidas practicamente a accidentes (pinchazo accidental) y a abuso sexual .
Actualmente, no existen estudios pediatricos con datos sobre los distintos riesgos calculados
segun la exposicion y otros factores, por lo que se asumen los computados en estudios de
adultos.

En cuanto a otros virus, cabe resefar que el riesgo de transmisién de hepatitis B en la
edad pediatrica en nuestro medio es minimo, debido al inicio precoz de la primovacunacion
(tres dosis en los primeros 6 meses de vida) y a la excelente cobertura vacunal actual. No
obstante, debe tenerse en cuenta el incremento de poblacién pediatrica inmigrante no

vacunada.

2 — DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Cabe aclarar que las siguientes definiciones y conceptos se dirigen exclusivamente a
delimitar las actuaciones sanitarias a realizar en las diferentes situaciones que se pueden
plantear cuando una persona entra en contacto con algun fluido o material potencialmente
portador de VIH, VHB o VHC. Se excluyen pues las consideraciones sobre aspectos de

intencionalidad, responsabilidad legal, causalidad, o similares.
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- Fuente: persona potencialmente infectada por alguno de los agentes patégenos
transmisibles en cuestion.

- Trabajador sanitario: cualquier persona cuyo trabajo, retribuido o no, se desarrolla en
el campo de la atencion sanitaria, en contacto directo con el paciente, con tejidos o
fluidos corporales, o con aparatos, equipos o superficies posiblemente contaminados;
incluye pues personal médico, de enfermeria, técnico y auxiliar y personal de
farmacia tanto en hospitales y consultas como en laboratorio, asi como limpiadores,
celadores, estudiantes, familiares del enfermo y colaboradores voluntarios de
organizaciones no gubernamentales.

- Exposicion ocupacional (EO): acto de exponer (se) un trabajador sanitario, en su

ocupacién laboral, al contacto con sangre, tejidos o fluidos potencialmente
contaminados con VIH, VHB o VHC, a través de una lesién percutanea (pinchazo o
corte), o de mucosas o piel (intacta o no).
Son considerados como fluidos potencialmente infecciosos, ademas de la sangre, el
liquido cefalorraquideo, el pleural, el peritoneal, el pericardico, el amnidtico y el
sinovial. La saliva, el esputo, el sudor, las lagrimas, la orina, las heces y el vomito no
son considerados como potencialmente infecciosos, a menos que sean claramente
hematicos. Si bien el semen y las secreciones vaginales son potencialmente
infecciosos, no han sido implicados en la transmisién ocupacional desde pacientes
infectados a trabajadores.

- Exposicion no ocupacional (ENO): acto de exponer(se) una persona al contacto con
fluidos potencialmente contaminados con VIH, VHB o VHC, fuera de situaciones
ocupacionales o perinatales. En este contexto, son considerados fluidos
potencialmente infecciosos la sangre, el semen, las secreciones vaginales, la leche
materna y las secreciones rectales.

Debe senalarse que si bien la transmisién materno-fetal en el embarazo, parto y
lactancia se puede considerar conceptualmente como exposicion no ocupacional, dada su
trascendencia y la posibilidad de prevencion pre-exposicién (en cuanto al VIH y VHB), no se
aborda en estas recomendaciones sino en un documento especifico publicado

recientemente por esta secretaria (disponible en www. msc.es).

3 —-TRANSMISION OCUPACIONAL.: VIH, VHB, VHC

3.1 Riesqgo y fundamentos

El riesgo de transmision del VIH en una EO existe y ha sido ampliamente descrito.
Estudios prospectivos realizados en trabajadores sanitarios han estimado el riesgo medio de
transmisién después de una exposicién percutanea en un 0,3% (IC 95%: 0,2%-0,5%)° y

después de una exposicién por via mucosa en un 0,09% (IC 95%: 0,006%-0,5%)%. Aunque
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se han descrito casos de transmisién del VIH después de un contacto a través de piel no
intacta?®, el riesgo de transmision por esta via no esta bien cuantificado y se estima que es
inferior al riesgo de transmision a través de mucosas?’. El riesgo de transmision después de
una exposicion a otros fluidos o tejidos no se ha cuantificado, pero es probable que sea
considerablemente inferior al del contacto con sangre?®.

Estudios retrospectivos realizados en trabajadores sanitarios en Francia, Reino Unido
y Estados Unidos sugieren que la zidovudina (AZT) administrada como PPEO puede reducir
el riesgo de la transmision del VIH después de una EO accidental con sangre infectada®.
Esto junto a la eficacia demostrada del AZT en la prevencion de la transmisién perinatal *° y
la evidencia de que la PPE administrada precozmente evita o retrasa la infeccion en
diferentes estudios animales ' llevaron a los Centers for Disease Control (CDC) de EE. UU.
a publicar en 1996 unas recomendaciones de manejo de las exposiciones ocupacionales al
VIH en las que se incluia el uso de este farmaco *2.

El VHC no se transmite de manera eficaz a través de EO a sangre. La incidencia
media de seroconversion después de una exposicion percutanea con una fuente positiva al
VHC es del 1,8% (rango: 0%-7%)*7°. La transmisién raramente ocurre a través de una
exposicion mucosa a sangre y a través del contacto con piel no intacta no se han descrito
casos de contagio®’.

La infeccion accidental por el VHB constituye un riesgo ocupacional bien establecido
para los profesionales sanitarios. El riesgo depende de la intensidad y del tipo de contacto
con la sangre en el medio laboral. En estudios realizados en trabajadores sanitarios con
exposicion percutanea a sangre contaminada por el VHB, el riesgo de transmision es al
menos del 30% si la fuente es HBeAg positiva, y menos del 6% si el paciente es HBeAg
negativo®=#. La administracién de la vacuna de la hepatitis B en personas susceptibles a la
infeccién por el VHB es altamente eficaz en la prevenciéon de la infeccion después de una
exposicion percutdnea o mucosa con sangre®. No existen datos sobre la efectividad de la
administracién de inmunoglobulina antihepatitis B como PPEO*’; sin embargo la mayoria de

los expertos recomiendan su administracion®'.

3.2 Actuacion

La mejor forma de prevenir la transmision ocupacional es evitar la exposicion. Para

ello se deberia promover, en cada institucion, la asignacion de recursos para:
1. Educacién y entrenamiento de todo el personal en las precauciones universales que se
deben seguir en cualquier situacion en que una persona pueda entrar en contacto con

liquidos potencialmente contaminados, como sangre ¢ cualquier fluido o tejido
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contaminado con sangre, semen, flujo vaginal, liquido cefalorraquideo, sinovial, pleural,
peritoneal, pericardico 6 amniético.

2. Disponibilidad de los materiales necesarios para actuar como barrera (guantes,
mascarilla adecuada, batas y gafas protectoras), asi como contenedores de material
desechable potencialmente contaminado.

3. Garantizar el asesoramiento y la asistencia las 24 horas del dia con disponibilidad de
diagnéstico serolégico en menos de 2 horas.

Facilitar el acceso a la medicacion en los casos necesarios en los plazos establecidos
Establecer los protocolos de seguimiento adecuados.

Disponer de profesionales encargados de la atencion y seguimiento de los casos de EO
(Servicios de Medicina Preventiva y/o Salud Laboral y en su ausencia, profesionales
cualificados para realizar esta labor).

7. Establecer criterios de notificacion centralizada para crear un registro y valorar la eficacia

de las intervenciones.

3.2.1 Evaluacién del riesgo de transmisién ocupacional del VIH 4?49

Depende de la situacién seroldgica del trabajador, del tipo de exposicion y del estado
virolégico de la fuente, asi como del tiempo transcurrido desde la exposicién.
Existe una relacion directa entre la magnitud del accidente (volumen de sangre y carga viral
que puede recibirse) y la posibilidad de seroconversién. La existencia de cargas virales bajas
6 indetectables no excluye el riesgo de infeccion porque la determinacion de la carga viral
plasmatica traduce la cuantificacién en sangre periférica de particulas virales “extracelulares”
y no es capaz de valorar la existencia de células infectadas, también con capacidad infectiva.
Por otra parte, el riesgo es mayor cuando la fuente es un paciente en seroconversion 6 en
fase avanzada. Otros factores relacionados con mayor riesgo de infeccién serian la
presencia de sangre visible en la aguja implicada en el accidente o el haber penetrado en
vena ¢ arteria. En cambio el uso de zidovudina como profilaxis tras exposicion se asociaria
con una reduccion hasta del 81% del riesgo de infeccién por VIH. La utilizacion de
combinaciones de farmacos antirretrovirales permitiria obtener posiblemente beneficios

mayores.

Tipos de exposicion ocupacional

El riesgo de infeccion por VIH a partir de una puncioén con una aguja contaminada con
sangre de una persona infectada por VIH es aproximadamente del 0,2-0,5%. Tras la
exposicion de mucosas, el riesgo se reduce a 0,09%, siendo incluso menor cuando el

contacto es con piel no intacta. ©
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Factores relacionados con el accidente:
e Profundidad del pinchazo:
o Superficial (erosion)
o0 Profundidad intermedia(aparicién de sangre)
o Profundo
e Tipo de material utilizado:
o0 Aguja hueca (mayor riesgo)
0 Aguja maciza
o Bisturi
e Existencia de factores de barrera
o La utilizacion de guantes disminuye el 50% el volumen inyectado
o Piel y mucosas intactas
e Tipo de fluido al que se ha expuesto el trabajador. Sangre visible en el dispositivo
(mayor riesgo).
o Mayor potencial infeccioso:
= Sangre
= Semen
= Secreciones vaginales
o Potencial infeccioso desconocido*:
* LCR
» Liquidos serosos
= Liquido amnidtico

0 Menor potencial infeccioso™:

= Vémitos
= Heces

= Saliva

= Sudor

= Lagrimas
= Orina

= Esputo

* a menos que contenga sangre visible.

Caracteristicas de la fuente

Es fundamental conocer la situacion serologica del paciente fuente. Si no la sabe el
paciente o no se puede conocer, se debe realizar un estudio serolégico completo previa

solicitud de consentimiento informado. Lo ideal seria tener los resultados en un periodo
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minimo de tiempo, incluso realizar un test rapido para tenerlos antes de dos horas. No es
necesaria la deteccion de RNA-VIH de forma sistematica.

En el caso de que el paciente sea VIH+ conocido, es fundamental saber la situacion
inmunoviroldgica del paciente: cifra de CD4, carga viral, si esta recibiendo TARV o no, y qué
tratamiento, asi como su historia farmacoldgica y los motivos de cambio de tratamiento
(resistencias 0 intolerancia).

Si no se puede conocer la situacién seroldgica del paciente fuente porque niega el

consentimiento informado, se debe actuar como si estuviese infectado.

Caracteristicas del trabajador

Se debe realizar serologia completa en la persona expuesta tras la exposicion.

Tabla 3 : Factores de riesgo de seroconversiéon

Factor de riesgo Odds Ratio IC 95%
Exposiciéon profunda* 15 6-41
Sangre visible* 6,2 2,2-21
Dispositivo en arteria o vena* 4,3 1,7-12
Paciente iuente con enfermedad 56 216
avanzada
PPE con AZT* 0,19 0,06-0,52

*p<0.01
Adaptado de Cardo DM et al. NEJM 1997;337:1485-90

Evaluacion del riesgo de transmisiéon ocupacional de VHB y/o VHC

El VIH comparte las vias de transmisién con el VHB y el VHC, por lo que se debera
realizar la valoracion de la situacién con respecto a ambos tipos de hepatitis. El riesgo de
transmisién también depende del tipo de exposicion, del paciente fuente y de las
caracteristicas de la persona expuesta.

La evaluacién de la exposicion de riesgo es la misma en cuanto a la forma y el tipo de
exposicion.

Es fundamental evaluar de forma correcta la presencia de la infeccion en el paciente

fuente. Si se desconoce el estado seroldgico, se debe realizar una extraccion de sangre para
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realizar una serologia previa solicitud de consentimiento informado, y poder tener acceso a
los resultados en un periodo minimo de tiempo. No es necesaria la determinacion de DNA-
VHB 6 RNA-VHC de forma sistematica. Unicamente estaria indicado en el caso de que el
paciente se encuentre en situacidon de inmunodepresion avanzada o presente otras
enfermedades que se asocien con la posibilidad de un resultado falso negativo de la
serologia. Si el paciente no da el consentimiento para la realizacion de las determinaciones
serolégicas, sea desconocido o0 no pueda realizarse, debe considerarse la fuente como
infectada.

Ademas se debe evaluar la susceptibilidad del trabajador expuesto. Se considera que
es susceptible de infeccion por el VHB cuando presente HBsAg negativo, anti-HBc negativo
y anti-HBs<10 mUl/ml.

3.2.2 Recomendaciones“**¥

o EIl riesgo de infeccion tras la exposicion depende de las caracteristicas del
paciente fuente, del tipo de exposicidon y del estado serolégico de la persona
expuesta. (Nivel de evidencia B)

o EIl riesgo maximo se produce cuando la exposicidn consiste en una puncion
profunda con aguja hueca contaminada que previamente estaba en vena 6
arteria y procede de un paciente con infeccién por VIH en situacion de
enfermedad muy avanzada. (Nivel de evidencia C)

e Se debe conocer la situacion con respecto al VIH tanto del paciente fuente
como de la persona expuesta. (Nivel de evidencia C)

e La valoraciéon debe ser lo mas rapida posible (primeras dos horas tras la
exposicion) (Nivel de evidencia C)

o Debe garantizarse asesoramiento y asistencia las 24 horas con disponibilidad
de diagnéstico serolégico en menos de dos horas, asi como acceso a la
medicacion en los casos necesarios en los plazos establecidos. (Nivel de

evidencia C)

Generales

1. Medidas preventivas locales
e Para exposiciones percutaneas:
- si la herida sangra: permitir el sangrado de forma profusa
- eliminar posibles cuerpos extrafos
- lavar con agua y jabén

- aplicar una solucion desinfectante no irritante ni abrasiva
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-no realizar maniobras agresivas para no producir erosiones que
favorezcan la infeccion
- no utilizar causticos como lejia
- no inyectar antisépticos ni desinfectantes en las heridas
e Para exposiciones en mucosas:
-conjuntiva: lavado abundante con suero fisiolégico

-mucosa oral: enjuagues bucales con agua

2. Recomendaciones generales sobre el uso de PPE (Ocupacional y no

ocupacional)

No existen estudios comparativos, (s6lo sobre modelos animales), que permitan
establecer recomendaciones definitivas sobre el momento de inicio de la PPE, duracion, tipo
de farmacos, sus combinaciones y su duracion.

Debe comenzarse antes de las 6 horas del incidente, si es posible, y siempre antes de las 72
horas, de forma inexcusable. La duracién recomendada es de 28 dias.

Si se conoce la situacion serolégica de la fuente debe valorarse la cifra de linfocitos CD4,
la carga viral del VIH la posibilidad de resistencias fenotipicas y/o genotipicas (hasta el 38%
de los casos fuente puede presentar mutaciones frente a inhibidores de la transcriptasa

inversa analogos de nucledsidos), al inicio de la terapia y sin retrasar ésta.

3. Aspectos psicolégicos

En ocasiones, la exposicion ocupacional puede generar estados de ansiedad y estrés. El
profesional puede desarrollar, en situaciones extremas, conductas de evitacion y temores
que pueden llevarle a realizar su tarea de forma inadecuada o descuidada. La tarea del
clinico debe centrarse en proporcionar toda la informaciéon que sea necesaria con el fin de
resolver las dudas que se planteen y explorar el estado emocional del paciente. Si la
ansiedad o angustia es muy elevada y puede interferir en sus actividades laborales, sera
necesaria la derivacion a profesionales especializados en salud mental.

Los aspectos educativos a incluir en la entrevista del clinico deben centrarse en
promover una adherencia adecuada al tratamiento, dar informacion veraz y detallada sobre
los posibles efectos secundarios y las estrategias a aplicar si aparecen, y facilitar un contacto
fluido.

Farmacos#*4¥

No hay combinacion establecida para el tratamiento tras la exposicion. La situacion

actual y las recomendaciones aparecen en el capitulo 5 de estas guias.

Recomendaciones en exposicion a VHB y/o VHC 4
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VHB la

actuacion va a depender de la situacion tanto del paciente fuente como de la persona

Ademas de las medidas generales y locales ya descritas, en el caso del

expuesta de forma accidental. Si la pauta de vacunacion VHB es correcta no debe
efectuarse seguimiento, salvo por las posibles implicaciones legales; debe realizarse
estudio seroldgico al inicio y a los 6 meses.

En cuanto al VHC, en estos momentos no se dispone de ninguna medida eficaz de
profilaxis postexposicién. No se recomienda el uso de inmunoglobulina polivalente ni de
antivirales después de una exposicion accidental a sangre 6 fluidos corporales de un

paciente con infeccién por VHC.

Recomendaciones Generales para profilaxis post exposicién ocupacional
frente al VIH. (Tabla 4)

Tipo de Tipo de material RECOMENDACION DE
exposicion P PROFILAXIS
Sangre*
Riesgo muy alto Recomendar
Riesgo alto Recomendar
Percutanea Riesgo no alto Ofrecer
Liquido que contiene sangre, | Ofrecer
otros liquidos infecciosos # o
tejidos
Otros liquidos corporales No recomendar
Sangre Ofrecer
Liquido que contiene sangre, | Ofrecer
Mucosas otros liquidos infecciosos # o
tejidos
Otros liquidos corporales No recomendar
Sangre Ofrecer
Liquido que contiene sangre, | Ofrecer

Piel alto riesgo

& otros liquidos infecciosos # o

tejidos

Otros liquidos corporales No recomendar

* Riesgo muy alto: se define como un accidente con gran volumen de sangre (pinchazo
profundo con aguja que se ha utilizado en un acceso vascular del paciente) y que contenga
carga viral VIH elevada (seroconversién del paciente o fase avanzada de la enfermedad)
Riesgo alto: se define como accidente con alto volumen de sangre o accidente con sangre
que contiene carga viral de VIH elevada.

Riesgo no alto: ni exposicion a alto volumen de sangre ni a sangre con carga viral de VIH
elevada (pinchazo con aguja de sutura a partir de un paciente en fase asintomatica de la
infeccion por VIH con carga viral baja o indetectable)

# Incluye semen, secreciones vaginales, LCR y liquidos sinovial, pleural, peritoneal,
pericardico y amnidtico.

& Los contactos cutaneos se consideran de alto riesgo cuando se trata de liquidos con
carga viral de VIH elevada, el contacto es muy prolongado, el drea es extensa o hay zonas
de piel no integra.
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Recomendaciones de Actuacién Inmediata en la exposicion ocupacional frente
a VHB, VHC, VIH. (Tabla 5)

. .. . Sangrado y lavado con agua corriente
Exposicion percutanea g y 9 y

jabén
Contaminacion cutanea Lavado con agua y jabon
Contaminacion mucosa Lavado con agua

Irrigar con agua limpia, suero fisiolégico o
Ojos agua estéril o colirio de povidona yodada
al 10%

Pueden Utilizarse productos topicos como:

o Gluconato de Clorhexedina

o Povidona Yodada

Por su posible efecto antiviral frente a virus hepatotropos (VHB y VHC)

No se Recomienda la aplicacion de agentes causticos (Lejia, para desinfeccion de la
piel), ni maniobras agresivas.

3.2.3 Sequimiento

Las actuaciones deben iniciarse lo antes posible, preferiblemente antes de las 6
horas y siempre antes de las 72 horas, manteniendo el seguimiento durante un minimo de 6
meses (24 semanas), para el caso del VIH. Algunos autores recomiendan realizar un control
a los 12 meses por la existencia de seroconversiones tardias. Durante este periodo, sobre
todo durante las primeras 12 semanas, deberan seguirse las recomendaciones para evitar
una posible transmision secundaria del VIH (utilizar siempre preservativo en las relaciones
sexuales).
Debe ofertarse apoyo psicoldgico, se inicie o no PPEO, y de control de sintomas, tanto de

posible primoinfeccion como de las reacciones adversas a la medicacién utilizada.

4 — TRANSMISION NO OCUPACIONAL: VIH, VHB, VHC

4.1 Riesqgo y fundamentos

El riesgo de que una persona se infecte por el VIH, tras una exposicion al mismo, va

a depender de la probabilidad de que la fuente sea VIH positiva y del tipo de la exposicién.
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Ademas de las caracteristicas de la exposicion, influiran la infectividad de la fuente y la
susceptibilidad individual. Asi, factores como una alta carga viral en la persona fuente, la
presencia de una infeccion de transmision sexual (ITS) o de una lesion genital, tanto en la
persona expuesta como en la fuente, y la existencia de sangrado o de menstruacion durante

una relacién sexual incrementan el riesgo de transmision del VIH*®*2,

La creencia de que la PPENO puede evitar la infeccion por el VIH radica en la
plausibilidad biolégica. Parece razonable asumir que la PPENO funcionara segun los datos
de eficacia y efectividad de la PPE en modelos animales, en la transmisién vertical y en el

ambito sanitario.

Estudios en macacos han mostrado que el tenofovir bloquea el virus de la
inmunodeficiencia simia cuando se administra en las primeras 24 horas tras la exposicion y
el tratamiento se continda durante 28 dias. Sin embargo, el tenofovir no fue efectivo cuando
el tratamiento se inici6 a las 48 6 72 horas tras la exposicion y se administré durante 3 6 10
dias**®'. La terapia combinada con zidovudina, lamivudina e indinavir iniciada 4 horas
después de la exposicion al virus, y administrada durante 28 dias, no protegié contra la
infeccién pero si disminuyd la carga viral en los animales infectados.

Los estudios en animales sugieren que la PPE es potencialmente efectiva y que tanto el

momento del inicio como la duracion de la misma son importantes.

Por otra parte, en los multiples estudios realizados para prevenir la transmision
vertical se comprueba que, aunque la reduccién de la carga viral de la madre parece ser el
principal factor de efectividad, la profilaxis que recibe el neonato tiene un efecto protector

adicional®®%®,

Por razones éticas no es posible realizar ensayos clinicos controlados y aleatorizados
sobre la PPENO; sin embargo, si existen estudios observacionales que sugieren que puede

ser eficaz'®?1:%4%7

. En Brasil, un estudio realizado en hombres con practicas homosexuales y
exposiciones de alto riesgo para el VIH mostré que el porcentaje de seroconversiones fue
significativamente menor entre aquellos que recibieron PPE comparado con aquellos que no
lo hicieron (0,7% vs. 4,1%)*'. Otro estudio, realizado en mujeres victimas de una agresién
sexual, mostré que entre las 180 mujeres que recibieron PPENO en las 72 primeras horas
tras la agresién y durante 28 dias ninguna de ellas seroconvirtié. En cambio, entre las 145
mujeres que no recibieron PPE se produjeron 4 seroconversiones (2,7%)>".

En Sudafrica, en un estudio realizado en 480 mujeres, inicialmente todas seronegativas para

el VIH, que sufrieron una agresion sexual y que recibieron zidovudina y lamivudina con un
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seguimiento de al menos 6 semanas, solo una de ellas seroconvirtié. Esta mujer habia
iniciado la PPE 96 horas después de la agresion sexual.

En San Francisco, en un estudio que incluy6 a 401 personas que se expusieron al VIH por
via sexual o a través del uso inyectado de drogas no se observé seroconversion alguna
entre las que recibieron PPE, ni entre las que suspendieron el tratamiento ni entre las que no
tomaron PPE"™.

En Columbia, tampoco se observaron seroconversiones en 590 personas tratadas con
PPE®.

Existen igualmente algunos casos individuales que demuestran la eficacia de la
PPENO. Uno de ellos es un paciente que no se infectd tras recibir una transfusién de sangre
infectada. Dicho paciente inici6 la PPE una semana después de la exposicion y recibid
tratamiento durante nueve meses®.

En otro caso, la PPE se inicid6 10 dias después de una inseminacion con semen de un

hombre infectado; la mujer no se infectd y dio a luz un nifio sano®’.

4.2 Actuacion

4.2.1 Evaluacion del riesqo de transmisién no ocupacional del VIH

La probabilidad de transmisién del VIH va a depender del tipo de exposicidon, del estado

11658 entre los cuales se incluyen:

virologico de la fuente y de otros factores afiadidos

e Agresion sexual (violacidn): al ser el acto sexual traumatico implica la posibilidad de
laceracion de la mucosa vy, por tanto, de transmision del VIH.

¢ Infectividad del individuo fuente: cargas virales elevadas o signos de infeccion
avanzada (cifra baja de linfocitos CD4 o enfermedades definitorias de sida) asi como
la existencia de infeccion aguda incrementarian la probabilidad de transmision.

e Presencia de otras infecciones de transmision sexual (ITS) o de heridas o lesiones en
el area genital expuesta.

e Aparicion de sangrado o menstruacion.

En el caso de una mujer en edad fértil que haya tenido un contacto sexual de riesgo
debe considerarse siempre la posibilidad de embarazo para poder adoptar medidas

contraceptivas en caso necesario®.
Tipos tedricos de exposiciéon no ocupacional

e Sexual (practica consentida).

e Violacion
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e Transfusion de sangre o hemoderivados

e Accidentes con agujas u objetos cortantes

¢ Contacto con fluidos o tejidos infectados

e Mordedura

e Transmision perinatal y lactancia

No obstante, en la practica la transmision no ocupacional del VIH ocurre casi siempre por

via sexual o parenteral.

Evaluacion del riesgo segun la practica de riesgo para la infeccion por el

VIH

Via sexual

En las tablas 6 y 7 se clasifican las distintas practicas sexuales en funcién del grado de

riesgo de transmision que implican y segun, respectivamente, que el caso fuente tenga una

infeccién por el VIH conocida o se ignore su seroestado.

Evaluacion del riesgo de infeccién por via sexual cuando la persona fuente
esta infectada por el VIH"'®* (Tabla 6).

Riesgo apreciable (0,8-3%) |Bajo riesgo (0,05-0,8%)

Riesgo minimo (0,01-0,05%)

- Recepcion anal con

eyaculacion®

- Recepcién vaginal con
eyaculacion®

- Recepcion anal sin
eyaculacion®

- Recepcion vaginal sin
eyaculacion®

- Penetracion anal*

- Penetracién vaginal*

- Sexo orogenital con

eyaculacion®

- Sexo oral sin eyaculacion®

- Sexo orogenital femenino

* Sin utilizar preservativo o con rotura o mal uso del mismo.

Evaluacion del riesgo de infeccién por via sexual cuando no se conoce si la
persona fuente esta infectada por el VIH"'%% (Tabla 7).

Bajo riesgo (0,05-0,08%)

Riesgo minimo (0.01- 0,05%)

Riesgo despreciable o nulo
(<0,01)

- Recepcién anal con

- Recepcion anal sin

- Besos
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eyaculacion® eyaculacion*® - Caricias

- Recepcion vaginal sin - Masturbacién
eyaculacion*® - Contacto de secreciones con piel
- Penetracion anal* integra

- Penetracién vaginal*
- Sexo oral con o sin
eyaculacion®

- Sexo orogenital femenino

* Sin utilizar preservativo o con rotura o mal uso del mismo.

Via parenteral
En la Tabla 8 se clasifica el riesgo de transmision parenteral de la infeccion por VIH en
grados apreciable, bajo y minimo. Dada la alta prevalencia de infecciéon por el VIH entre los
usuarios de drogas por via parenteral de nuestro pais, no se hara distincion en el estado

serolégico del caso fuente y se asume la posibilidad de infeccion por VIH en lo que respecta

a la valoracién del riesgo™*.

Evaluacion del riesgo de infeccion por VIH por via parenteral''®>® (Tabla 8).

Riesgo apreciable (0,8-3%)

Bajo riesgo (0.05-0,8%)

Riesgo minimo (0,01-0,05%)

- Compartir jeringuillas o agujas
usadas

- Pinchazo profundo o con
abundante sangrado con una
jeringuilla de forma inmediata tras
haber sido usada por un caso
fuente desconocido

- Uso de una jeringuilla de
origen desconocido

- Pinchazo superficial tras
uso por el caso fuente

- Contacto abundante de
sangre del caso fuente con
mucosas del sujeto afecto

- Compartir el resto del material de
inyeccion (recipiente, cuchara,
algodén, filtro, etc.).

- Pinchazo accidental con sangrado
poco intenso con la aguja de una
jeringuilla de procedencia
desconocida

Consideraciones previas a la profilaxis postexposicion

Antes de plantear el TAR profilactico hay que confirmar que la exposicién al VIH sea

de caracter excepcional. En caso de exposiciones repetidas no se realizara PPE y se
informara sobre los riesgos y las medidas de prevencion que deben adoptarse para disminuir
las posibilidades de transmision™¢-%%9,

La eficacia del tratamiento disminuye rapidamente tras la exposicién por lo que se
recomienda iniciarlo antes de las 6 primeras horas y siempre antes de transcurridas 72 horas

11658 Dado que la PPE no asegura la proteccion frente a la infecciéon?®, debera insistirse en
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las medidas de prevencion primarias: evitar las practicas de riesgo, usar correctamente los
métodos de barrera y no compartir el material de inyeccion.
Siempre deberan recogerse todos los datos posibles del caso fuente y efectuar un

seguimiento serolégico de la persona expuesta, tanto si se recomienda PPE como si no"'¢%8,

Ademas de lo anteriormente mencionado, debera realizarse:

= valoracién, profilaxis y/o tratamiento de otras enfermedades de transmisién sexual o
parenteral 6%,

* inmunizacién frente al virus de la hepatitis B o tétanos, en caso de que fuera necesario’.

= intervencion educativa individualizada en la persona expuesta sobre la prevencion por

via sexual o parenteral de enfermedades transmisibles’'®*%%.

Evaluacion del riesgo de transmisién no ocupacional del VHB y/o VHC
Dado que el VIH comparte las vias de transmision con el VHB y el VHC, en todas las
situaciones comentadas previamente habra que realizar valoracién de estas infecciones y
realizar el seguimiento seroldgico correspondiente’'®*®. En lo que respecta a la hepatitis B
habrd que conocer el estado de inmunidad del sujeto expuesto y vacunar o utilizar

gammaglobulina anti-VHB en caso necesario.

Evaluacion del riesgo de infeccidon de otras infecciones

Tras la exposicidon por via sexual hay que tener en cuenta la posibilidad de
transmisién de otras infecciones de transmision sexual (ITS)"'®*. A este respecto deben
realizarse siempre los procedimientos diagndsticos adecuados e instaurar una pauta de
profilaxis antibidtica en dosis Unica (ceftriaxona: 125 mg. i.m. mas metronidazol: 2 gr. v.o.
mas azitromicina: 1 gr. v.0.) activa frente a Chlamydia, sifilis, gonococo y Trichomonas
vaginalis

En la exposicidon parenteral es conveniente conocer el estado vacunal del caso afecto

con respecto al tétanos y vacunar o usar una dosis de recuerdo en caso necesario’.

4.2.2 Recomendaciones

Generales

1. Medidas preventivas locales:
Tanto en los casos de exposiciones percutaneas como mucosas, las medidas a adoptar

son idénticas a las recomendadas para la PPEO (ver apartado correspondiente).

2. Recomendaciones generales:
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e La PPENO debe formar parte de una intervencién médica integral que, ademas de la
valoracién del riesgo y la realizacion de pruebas diagnésticas para la infeccion por
VIH y otras ITS, ha de incluir educacion sanitaria acerca de como evitar o reducir la
transmisién de las mismas (pues se ha observado que ello se sigue de una reduccion
de las practicas de riesgo ulteriores®) y un seguimiento clinico de la persona
expuesta'16%%59,

o La decision de realizar PPEO debe ser particularizada para cada caso y ha de
tomarse de forma consensuada por el médico y la persona expuesta®'®?®.

e La PPENO sodlo esta indicada en exposiciones de caracter esporadico e inusual. A
las personas que tienen conductas de riesgo reiteradas se les deben explicar las
medidas preventivas destinadas a evitar las infecciones por VIH, VHB y VHC" 6%,

e La PPENO debe iniciarse lo mas precozmente posible, preferentemente antes de las
6 primeras horas tras la practica con riesgo"'®%®; antes de que, en caso de una
eventual transmision del VIH, éste se replique masivamente. Cuanto mas tiempo
transcurra antes de iniciar la profilaxis, menor es la probabilidad de que ésta tenga
éxito*. Se considera que es ineficaz cuando han transcurrido mas de 72 horas desde
la exposicion.

¢ Alos pacientes que no cumplan los requisitos anteriormente mencionados y que, por
tanto, no sean candidatos a hacer PPE, se les debe aconsejar como evitar nuevas
exposiciones de riesgo en el futuro y ofrecerles la posibilidad de seguimiento
clinico’ 16289,

¢ Antes de iniciar la PPE, pero sin que ello suponga ningun retraso de la misma, debe
realizarse:" '

0 Serologia (ELISA) y carga viral del VIH.

0 Hemograma completo y bioquimica general que incluya enzimas
hepaticas y parametros de funcién renal.

o0 Serologia para VHB y VHC.

0 Pruebas diagndsticas de otras ITS (sifilis, gonococo e infecciones por
Chlamydia).

0 Prueba de embarazo a todas las mujeres que hayan tenido una exposicion
sexual y, ademas, a las que se plantee administrar efavirenz,
potencialmente teratogénico.

e Asimismo, antes de comenzar la PPE, la persona expuesta debe firmar un
documento de consentimiento informado’.

o A todas las personas que hayan tenido una exposicion de riesgo se les informara
sobre el cuadro clinico de la primoinfeccion por VIH (sindrome retroviral agudo) y se

les indicara que consulten en caso de presentarlo™%°8%°,
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3. Aspectos Psicologicos:

El clinico valorara en la visita inicial o de seguimiento la necesidad de proporcionar
apoyo psicolégico en funcion del nivel de ansiedad o preocupaciones que presente el
paciente. Si el nivel de angustia es elevado, se corre el riesgo de que la transmision de
informacion por parte del clinico resulte indtil, ya que el estado emocional del paciente puede
dificultar la comprensién de las instrucciones a seguir, incidiendo finalmente en que la
adherencia al tratamiento no sea la adecuada. Si se trata de una agresion sexual, es
fundamental la derivacion para intervencion psicolégica por parte de profesionales
especializados en el tema.

Es importante considerar de un modo especial la situacion que presentan aquellos
pacientes que de forma repetitiva acudan al servicio por haber realizado una practica con
riesgo para el VIH. No se recomienda prescribir PPE a estos pacientes ya que el tratamiento
no debe considerarse como una forma de prevencion. Estudios realizados en poblacion
estadounidense demuestran que el uso de PPENO no esta asociado a un incremento en las
practicas sexuales sin proteccion. Sin embargo, la experiencia previa de uso de PPE no
disminuye la frecuencia de practicas de riesgo °'.

En el caso de sucesivas rupturas de preservativo, se valorara la posibilidad de
trabajar aspectos relativos a la educacién sexual. También es importante plantearse si las
rupturas de preservativo encubren practicas sexuales sin proteccion no admitidas.

La adherencia al tratamiento puede ser un desafio, incluso si el tratamiento se
prescribe para un periodo corto. Cada dosis recordara al paciente su riesgo de infectarse
con el VIH. Por ello, es fundamental la educacion de los pacientes sobre la importancia de la
adherencia, los posibles efectos adversos y el acceso facil al clinico para resolver cualquier

duda que pueda plantearse.

Farmacos

Recomendacién de tratamiento con antirretrovirales:

e Se recomendara PPE cuando el caso fuente tenga una infeccién por VIH conocida
y exista un riesgo apreciable para la transmision de la misma. Se recomienda
iniciar la PPE en las 6 primeras horas de producido el contacto y antes de 72 horas
desde la exposicidn y la persona expuesta pueda y esté dispuesta a llevar a cabo
un seguimiento ulterior (nivel de evidencia B).

No obstante, podria considerarse después de dicho limite de tiempo en casos
concretos que presenten un alto riesgo de transmision. Cuando sea posible se
obtendra informacidén acerca de la historia de tratamiento antirretroviral del caso

fuente y de su carga viral mas reciente. Si éste da su consentimiento y se puede
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disponer con prontitud de los resultados, es conveniente realizarle una nueva
carga viral y, eventualmente, una prueba genotipica de resistencia.

o Si el riesgo de transmisién es bajo o se desconoce si el caso fuente esta infectado
por el VIH y no es posible efectuarle una prueba serolégica rapida para la
deteccion de éste, se considerara la decision de efectuar PPE de forma
consensuada por el médico y la persona expuesta, tras haber sopesado
minuciosamente los potenciales riesgos y beneficios en su caso particular (nivel
de evidencia C).

e Sino se conoce el estado VIH del caso fuente pero éste es UDVP o pertenece a una
poblacion cuya prevalencia de infeccion por el VIH es 210%, se actuara igual que si
estuviese infectado por el VIH (nivel de evidencia C).

e Por ultimo, con independencia del seroestado del caso fuente y de las demas
consideraciones anteriormente mencionadas, no se recomendara la PPE cuando el

riesgo de transmision sea minimo o nulo (nivel de evidencia C).

4.2.3 Situaciones especiales

Gestacion

Si la persona expuesta es una mujer embarazada, existe contraindicacién para el uso
de efavirenz, dada su potencial teratogenicidad, asi como de la combinaciéon de estavudina y
didanosina, por su elevada toxicidad. Se recomienda consultar siempre las actualizaciones
mas recientes de las guias especificas sobre tratamiento antirretroviral en la mujer

embarazada®?.

Agresiones sexuales

Las victimas de una violacién presentan un mayor riesgo de infeccion por el VIH y
otros virus debido a la frecuencia con que sufren heridas y laceraciones vaginales o rectales.
Dicho riesgo es aun mas elevado en caso de violacion multiple o repetida y si hubo
eyaculacion. En las personas que han sufrido una agresion sexual la valoracion del riesgo y
la decision de recomendar PPE es una de las multiples actuaciones médico-legales que hay

que hacer en estos casos

Ninos y adolescentes

Situaciones de exposicion (tabla 9)
1) Pinchazo accidental con agujas de usuarios de drogas por via parenteral infectados

por VIH. Es con gran diferencia, la situacion mas frecuente en este periodo de la vida.
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2) Accidente domiciliario con material cortante (maquinillas de afeitar, navajas, etc) de
adulto o adolescente infectados por VIH.

3) Otros accidentes en la infancia: Contacto con fluidos o tejidos infectados, mordedura,
contacto estrecho en juegos o deportes

4) Abuso sexual: aunque estadisticamente son menos frecuentes que en adultos,
entrafian un mayor riesgo de transmisién viral en nifios®®: mayor vulnerabilidad
anatémica a los traumatismos, mucosa vaginal y anal mas fina, ectopia cervical, etc.
Por tanto, el riesgo, en caso de penetracién confirmada, puede ser mayor que el
derivado de estudios en adultos, sobre todo en nifios pequefios y en caso de
produccién de lesiones importantes (desgarros, etc.)

5) Contacto sexual consentido: dado el aumento y la mayor precocidad en el inicio de
las relaciones sexuales, este punto no debe pasarse por alto en pediatria, que incluye

la edad adolescente.

Riesgo segun exposicion

El riesgo de transmision del VIH varia considerablemente en relacion con el tipo de
exposicion (tabla 9), el tipo de fluido o material (tabla 10) y el seroestado de la fuente (tabla
11).

En caso de herida punzante percutanea, el riesgo de adquirir diversos patégenos
depende de:

- la naturaleza de la herida: herida superficial, profunda, etc

- las caracteristicas del objeto cortante: aguja sélida o hueca, corta (subcutanea) o

larga (intramuscular)

- uso de la aguja en la persona fuente: uso venoso/arterial 0 no

- la presencia de sangre en el objeto (aguja, maquinilla de afeitar, etc)

- las caracteristicas de la sangre en el objeto: fresca o seca

- el tiempo transcurrido desde el uso del objeto hasta el accidente, debido a la

limitada capacidad de supervivencia de algunos patdégenos en el ambiente (mucho

menor para el VIH que para VHB y VHC)

- la prevalencia de dichas infecciones entre las personas usuarias de drogas por via

parenteral en la comunidad

- la probabilidad de que dicha jeringa fuera utilizada por algun usuario de drogas

- estado viroldgico de la persona fuente (carga viral indetectable o no)

- inmunizacion previa del sujeto: no valido para infecciones como VIH o VHC

- fluido o material procedente de la fuente (ver tabla 10)

Tabla 9: Tipos de exposicién
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Exposicion cutanea

Fluidos sobre piel intacta

Riesgo no identificado

Mordedura sin rotura de la piel

Riesgo no identificado

Fluidos sobre piel con integridad
comprometida (eccema, dermatitis,
abrasion, laceracion, herida abierta)

Riesgo bajo-intermedio

Herida cutanea con sangrado en la fuente
y el recipiente

Riesgo alto

Exposicion percutanea

Arafiazo superficial con un objeto afilado
incluidas las agujas encontradas en la
calle

Riesgo no identificado

Herida punzante con una aguja no hueca |Riesgo bajo
Herida punzante con una herida hueca sin | Riesgo bajo
sangre visible

Piercing Riesgo bajo
Mordedura con rotura de la piel Riesgo bajo

Herida punzante con una aguja hueca con
sangre visible

Riesgo intermedio

Herida punzante con una aguja larga
hueca con sangre visible o con aguja
recientemente usada

Riesgo alto

Exposicion mucosa

Besos Riesgo no identificado
Sexo oral Riesgo bajo

Ingestion unica de leche materna|Riesgo bajo

infectada

Fluidos en el ojo o0 en la boca Riesgo bajo

Recepcién vaginal sin trauma

Riesgo intermedio

Recepcién anal

Riesgo alto

Recepcién vaginal o anal con trauma
(abuso sexual)

Riesgo alto

Tabla 10: Fluidos o materiales que pueden contener VIH procedente de

personas infectadas por VIH.

Fluidos infectados con
alto riesgo de

transmision

Fluidos infectados con
riesgo intermedio de

transmision

Fluidos usualmente no
infectados (mientras no

llevan sangre)

Sangre
o)

Fluidos que contengan

Semen
Secreciones vaginales
LCR

Saliva
Orina

Heces (incluida diarrea)
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sangre Liquido pleural Lagrimas

Liquido peritoneal Sudor

Liquido pericardico Vomitos
Liquido amnidtico Secrecion nasal
Leche humana Esputo

Tejido corporal

Tabla 11: Riesgos de infeccién por VIH segun estado de la infeccién por el VIH
en la persona fuente.

Estado sobre infeccion VIH en la
. Riesgo de transmision del VIH
fuente de exposicion

No infeccién por VIH No riesgo

Estado VIH desconocido o fuente no
) No cuantificado
conocida

Estado VIH desconocido, pero
fuente conocida sin factores de |Riesgo bajo

riesgo para infeccién VIH

Estado VIH desconocido, pero
fuente conocida con factores de |Riesgo intermedio

riesgo para infeccién VIH

Infeccién VIH conocida Riesgo elevado

Diagnéstico
De las posibles infecciones transmisibles de forma accidental o sexual, sin duda la
infeccién por VIH es la que mas preocupa a la persona afecta y sus cuidadores. Se

recomienda seguir el siguiente plan de actuacion:

VISITA BASAL

- Identificacion de exposicion y riesgo.
- Anamnesis y exploracion fisica.

Antecedentes personales de enfermedades previas, medicacion, vacunaciones.

Dependiendo del tipo de exposicion, descripcidon minuciosa del sitio de entrada: herida,
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genitales, boca. En caso de contacto sexual, si se trata de un paciente de sexo femenino,

enviar a Ginecologia para exploracion en el dia.

- PPE.
Decidir si existe indicaciéon de PPE, informando sobre los riesgos y beneficios de la

misma (ver mas adelante). En caso de estar indicada debe iniciarse lo antes posible. La
imposibilidad de realizar la analitica aconsejada en estos casos no contraindica en ningun

caso el inicio precoz.

-Pruebas complementarias.

La conveniencia de realizar una serologia basal para descartar infecciéon por VIH
preexistente es controvertida en nifios. Algunos expertos recomiendan realizar la extraccion
y guardar plasma para analizar en caso de que algun resultado en los controles posteriores
fuera positivo. La mayoria de consensos recomiendan el estudio basal, en gran parte para
dismunuir parcialmente la ansiedad de los familiares®.

Se recomienda realizar:

- Serologia VIH, VHB, VHC. En caso de contacto sexual, anadir sifilis, herpes 2
- Hemograma

- Pruebas de funcion hepatica (GOT, GPT)

- Pruebas de funcion renal (urea y creatinina) si va a iniciar quimioprofilaxis

- En caso de contacto sexual, cultivos de exudado vaginal y/o anorrectal.

6 SEMANAS

- Anamnesis y exploracion fisica.

Busqueda de sintomatologia y signos de primoinfeccién por VIH.

Exploracion genital/anal en caso de contacto sexual

- PPE.

Si se hubiera empleado, describir cumplimiento (fecha de inicio y fin) y posibles efectos
adversos.

- Pruebas complementarias.

Serologia VIH, VHB y VHC. En caso de contacto sexual, afiadir sifilis, herpes 2

3 MESES
- Anamnesis y exploracion fisica.
Busqueda de sintomatologia y signos de primoinfeccién por VIH.

Exploracion genital/anorrectal en caso de contacto sexual

- Pruebas complementarias.
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Serologia VIH, VHB y VHC. En caso de contacto sexual, afiadir sifilis, herpes 2

6 MESES.
- Anamnesis y exploracion fisica.
Busqueda de sintomatologia y signos de primoinfeccién por VIH.

Exploracion genital/anorrectal en caso de contacto sexual

- Pruebas complementarias.
Serologia VIH, VHB y VHC.

12 MESES.

Esta visita se realizara sélo en caso de alto riesgo de transmision.
- Anamnesis y exploracion fisica.

Busqueda de sintomatologia y signos de primoinfeccién por VIH.

Exploracion genital/anorrectal en caso de contacto sexual

- Pruebas complementarias.
Serologia VIH, VHB y VHC.

Aclaraciones:

1. En caso de aparicién de un cuadro clinico compatible con un sindrome retroviral agudo
(fundamentalmente fiebre, adenopatias generalizadas, hepatomegalia y/o esplenomegalia)
se recomienda adelantar la analitica prevista para la siguiente visita, afadiendo :

- serologia para microorganismos capaces de producir un cuadro mononucledsico, como
virus de Epstein-Barr, toxoplasma, herpes virus.

- carga viral VIH y subpoblaciones linfocitarias.

2. En caso de que el nifio fuera hijo de madre infectada por VIH y/o VHC, es muy probable
que mantenga serologia positiva para esos virus hasta los 15-18 meses de edad. Por tanto,
no son validos los estudios seroldgicos, por o que en caso de positividad, deben realizarse

pruebas virolégicas como PCR para VIH.

Aspectos Psicologicos

El clinico valorara en la visita inicial o de seguimiento la necesidad de proporcionar
apoyo psicolégico en funcién del nivel de ansiedad o preocupaciones que presente la familia
o el nifio. Si se considera necesario, se recomienda contactar con el equipo de Salud Mental
que corresponda. También puede considerarse la derivacion de la familia a alguna entidad

que aborde estos temas y que disponga de profesionales cualificados. Si se trata de una
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agresién sexual demostrada, la derivacién para intervencidén psicolégica por parte de

profesionales especializados en este campo sera indispensable.

En el adolescente, es importante que el clinico utilice en las entrevistas un lenguaje y
estilo cercano al paciente, con el fin de crear un clima de confianza que permita obtener una
adecuada informacion sobre lo sucedido. Puede darse el caso de que una supuesta
agresion sexual camufle una relacidon sexual consentida, no admitida ante la familia. Sera
fundamental disponer del consentimiento de los padres para facilitar una entrevista a solas
con el adolescente y disponer de informacion veraz. En el caso de una relacion sexual
consentida, se valorara la posibilidad de derivacion a un centro de planificacion familiar para

reforzar aspectos educativos preventivos.

La adherencia al tratamiento descrita en los estudios sobre PPE varia y se muestra
especialmente pobre en la PPE implementada tras una agresion sexual, tanto en adultos®®®®
como en adolescentes®°. Por ello, es fundamental que el clinico insista en este punto, ya
que la adherencia constituye la base del éxito de la PPE. Se debe dar una amplia
informacién sobre los efectos secundarios y facilitar medicacion sintomatica en caso de que
sea necesario (analgésicos, antieméticos, etc). También resulta muy util facilitar el contacto

telefénico diario con el equipo responsable de la PPE.

4.2.4 Sequimiento

Si la persona expuesta realiza PPE se recomienda realizar un hemograma y una
bioquimica plasmatica a las 2 semanas de su inicio"'®®®. El resto del seguimiento debe ser
igual tanto si se le administra profilaxis como si no. El calendario y las determinaciones

recomendadas son" 6%,

e Alas 4-6 semanas: hemograma, bioquimica y serologia para VIH, VHB y VHC.
o Alos 3 meses: serologia para VIH, VHB y VHC.
o Alos 6 meses: serologia para VIH, VHB y VHC.

Se recomienda recordar las medidas preventivas de la transmision del VIH, VHB, VHC y
otras ITS durante el seguimiento. Si a lo largo de éste se diagnosticase la infeccién por
alguno de los virus anteriormente mencionados se prestara o gestionara la atencion sanitaria

de la misma.

5 — PAUTAS DE TRATAMIENTO
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Las recomendaciones para el uso de profilaxis con farmacos antirretrovirales (ARV) después
de una exposicion a fluidos biolégicos se basan en datos de estudios observacionales en
profesionales sanitarios expuestos, y en evidencias indirectas de modelos experimentales y
de ensayos clinicos que han demostrado su eficacia en la prevencion de la transmision
vertical. Las guias existentes en la literatura sobre PPE">'5%**3 tienen en consideracion el
riesgo de los diferentes tipos de exposicién, los conocimientos y la experiencia acumulada
en terapéutica antirretroviral y los datos disponibles sobre toxicidad de la PPE. Puesto que
algunas exposiciones no suponen un peligro apreciable para la persona expuesta, debe
hacerse un énfasis especial en la clasificacion de cada exposicion en funcidén del riesgo de
transmision y debe evitarse el uso indiscriminado de PPE. Cualquier exposicion con un
riesgo significativo, sin embargo, requiere una evaluacién clinica urgente y, en algunos

casos, debe iniciarse una profilaxis antirretroviral sin demora (Tablas 12 y 13).

5.1 Eleccion de farmacos y pautas

Seleccion de farmacos antirretrovirales para la profilaxis postexposicion

En general, las recomendaciones para seleccionar farmacos ARV en PPE han
seguido los patrones de uso de estos farmacos en terapéutica y se han basado en opiniones
de expertos (nivel de evidencia C). Zidovudina (AZT) fue el primer farmaco ARV disponible y
durante muchos afios en la mayoria de los programas de PPE se han empleado pautas
basadas en este farmaco. La comercializacién de nuevos ARV en los ultimos afios ha
ampliado notablemente las posibilidades terapéuticas y hace posible la eleccion de pautas
de PPE mas potentes, mas simples y con mejor tolerancia que las previas. En el momento
actual existen mas de 20 farmacos ARV disponibles agrupados en 4 clases: inhibidores de la
transcriptasa inversa analogos de nucledsidos/nucledtidos (AN), inhibidores de la
transcriptasa inversa no analogos de nucledsido (NN), inhibidores de la proteasa (IP) e
inhibidores de la fusién. EI TAR convencional consiste en la combinacién de tres farmacos
pertenecientes a dos clases diferentes. Las pautas preferidas incluyen la combinacion de
dos AN (generalmente lamivudina o emtricitabina con zidovudina, abacavir o tenofovir) en
combinacion con un tercer farmaco (generalmente un INN [efavirenz o nevirapina] o un IP

potenciado con ritonavir [lopinavir/ritonavir, fosamprenavir/ritonavir o saquinavir/ritonavir]).

Entre los AN, los farmacos preferidos para uso en PPE son lamivudina, emtricitabina,
tenofovir y zidovudina (nivel de evidencia C). La didanosina (ddl) y la estavudina (d4T)
pueden ser también aceptables. Debido al mayor riesgo de acontecimientos adversos

graves, no se recomienda el uso de abacavir ni la combinacion de didanosina (ddl) y
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estavudina (d4T). El tenofovir resulta un farmaco particularmente atractivo para PPE, ya que
ha demostrado ser eficaz en modelos animales, puede ser activo frente a virus resistentes a
otros AN, y se administra una vez al dia. La coformulacion de tenofovir con emtricitabina
simplifica la administracion de la PPE y en la actualidad forma parte de la PPE preferida en

muchos centros.

El IP recomendado actualmente en PPE es lopinavir/ritonavir, sin embargo tanto el
fosamprenavir/ritonavir como el saquinavir/ritonavir, son IPs de primera eleccion y pueden
ser utilizados en la PPE . El atazanavir, generalmente potenciado con ritonavir, constituye
una alternativa. Otro IP que podria ser empleado ocasionalmente es nelfinavir
(Temporalmente retirado del mercado por contaminacién en el proceso de produccion,
aunque la Agencia Europea del Medicamento ha autorizado recientemente su

comercializacion)

Los ITINN constituyen una opcion atractiva para la PPE, debido a su rapidez de
accion, a su potencia antirretroviral y a su cdmoda posologia Sin embargo su mayor riesgo
de efectos adversos inmediatos que pueden obligar a una suspension del tratamiento y la
creciente preocupacion por la circulacién de virus resistentes a estos farmacos han
restringido su uso en PPE a casos en los que se sospecha resistencia a los IP en la fuente
de exposicién o existe intolerancia a los IP.

Dentro de los NN el farmaco de eleccion en terapéutica es efavirenz que constituye también
una opcidn aceptable para la PPE, como alternativa a los IP. La experiencia con efavirenz en
PPE, sin embargo, es todavia escasa y su empleo en profilaxis esta limitado por sus efectos
secundarios neuropsiquiatricos. No debe usarse en mujeres en edad fértil por el riesgo de
teratogenicidad. La nevirapina ha demostrado ser eficaz en la profilaxis de la transmisién
vertical, pero desgraciadamente con este farmaco se han descrito casos de hepatoxicidad

grave en PPE que desaconsejan su uso en esta situacion.

El enfuvirtide (T-20) es un inhibidor de la fusiébn cuyo mecanismo de accion,
bloqueando la entrada del virus en la célula huésped, podria aportar beneficios tedricos en
profilaxis. Sin embargo, no es un farmaco recomendable para el uso rutinario en PPE debido
a su forma de administracion (inyeccién subcutanea dos veces al dia). El enfuvirtide podria
emplearse excepcionalmente en exposiciones de elevado riesgo procedentes de una fuente
con virus multirresistente. Es importante conocer que el uso de este farmaco potencialmente
puede generar la produccion de anticuerpos anti T-20 que podrian dar reaccion cruzada con
la gp41 y, como consecuencia de ello, resultados falsos positivos en la prueba de ELISA

para el VIH. En esos casos el test confirmatorio (Western blot) deberia ser negativo.
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Cuando exista la sospecha o confirmacién mediante estudios de resistencias genotipicas o
fenotipicas de la presencia de resistencia a antirretrovirales en el caso fuente, debera
tenerse en cuenta esta informacién para la pauta de PEP. El tratamiento elegido sera el
mismo que se escogeria para el rescate del paciente indice. Asimismo, el antecedente de
fracaso virolégico documentado a antirretrovirales con baja barrera genética (lamivudina,
emtricitabina, nevirapina, efavirenz, y enfuvirtide) en el caso indice debe considerarse como

indicacion de la presencia de resistencia a estos farmacos.

El uso de farmacos ARV de reciente comercializacion puede ser una opcion a
considerar en exposiciones de alto riesgo a virus multirresistentes. En el momento actual
existen nuevos IP potenciados con ritonavir, como darunavir y tipranavir, que pueden ser
mas activos frente a virus resistentes a otros IP, y estdan completando su desarrollo clinico

los inhibidores de la integrasa (raltegravir, elvitegravir) y nuevos NN (etravirina).

Eleccion de los farmacos antirretrovirales en mujeres embarazadas

El uso de PPE en embarazadas requiere consideracion especial. Al establecer la
indicacion deben tenerse presentes los posibles efectos secundarios y los riesgos
especificos de algunos farmacos que desaconsejan su empleo durante el embarazo. Es el
caso del efavirenz, por sus efectos teratogénicos en primates, la combinacion de estavudina
(d4T) y didanosina (ddl) por el riesgo de acidosis lactica mortal, y el indinavir, por el riesgo
de hiperbilirrubinemia en el neonato. Los farmacos con los que existe mayor experiencia en

embarazadas son zidovudina, lamivudina, nelfinavir y lopinavir-ritonavir.

Seleccion de las pautas para la profilaxis postexposicion

El gran numero de farmacos antirretrovirales existentes y la frecuente circulacion de
cepas viricas resistentes’’ hace que la eleccién de las pautas de PPE sea una decision
cada vez mas compleja. Siempre que sea posible, y de forma obligada en exposiciones con
riesgo moderado o alto, el caso debe ser evaluado por un médico con experiencia en terapia
antirretroviral. La eleccién debe realizarse conociendo la experiencia existente en profilaxis y
tratamiento con los distintos farmacos y pautas, y teniendo en cuenta los datos sobre
posibles resistencias en la cepa de la persona fuente. Aunque la relevancia de la exposicion
a cepas de virus resistentes es todavia poco conocida, se han comunicado ya casos de
transmisién en personas expuestas que habian recibido pautas de PPE que incluian
farmacos a los que la cepa era resistente’?”*. La realizacién de pruebas de resistencia no es

util ya que los resultados tardan generalmente dias o semanas vy, por el momento, no hay
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datos que sugieran que una modificacién posterior de la pauta de PPE, de acuerdo con el

informe de estas pruebas, pueda mejorar la eficacia de la profilaxis.

No existen estudios que hayan comparado la eficacia de las combinaciones de dos o
tres farmacos en PPE. Teniendo en cuenta los datos obtenidos en terapéutica antirretroviral,
la maxima supresion virica se logra con una combinacion de tres farmacos y estas pautas
serian teéricamente las que ofrecerian mayores probabilidades de prevenir la infeccion en
una persona que ha sido expuesta. Las pautas preferidas para PPE consisten en la
combinacion de dos ITIAN/Nt (generalmente lamivudina o emtricitabina con tenofovir o
zidovudina), y un IP (generalmente lopinavir/ritonavir) (Tabla 14) (nivel de evidencia C). En
todo caso, la pauta deberia adaptarse a la situacion virologica y al tratamiento que recibia el

paciente fuente de la exposicion.

Recomendaciones

Profilaxis postexposicion ocupacional (PPEQ)

La decision de usar PPEO depende del tipo de exposicion y de la situacion
virolégica y clinica de la fuente. Las condiciones requeridas para considerar el uso de
PPE se resumen en la tabla 12.

e Cuando esté indicada la PPEO, como norma, se recomienda una pauta
convencional con tres farmacos (2 AN+ 1IP), excepto en casos de exposicion de
riesgo muy bajo (p.ej. exposiciones mucosas de minima cuantia), en los que podria
ser aceptable una pauta con dos farmacos (2 AN) (nivel de evidencia C).

e La pauta triple es obligada en todas las exposiciones de riesgo alto (pinchazo o
corte profundo con aguja hueca, objeto punzante o cortante visiblemente
contaminado con la sangre del paciente, o una aguja usada directamente en una
vena o una arteria del paciente), independientemente del estado clinico y
virolégico de la fuente (nivel de evidencia C).

e En las exposiciones de riesgo intermedio, debe considerarse la situacion de la
fuente. Si se trata de una infeccion por el VIH “no controlada” (carga viral >50
copias/ml, paciente sintomatico o con primoinfeccién) se recomienda en general
una PPE convencional con tres farmacos. Si la infeccion por el VIH esta
“controlada” (carga viral <50 copias/ml, paciente asintomatico) podria ser
aceptable una profilaxis con dos farmacos (nivel de evidencia C).

e Si la serologia para el VIH o los datos sobre la situaciéon virolégica de la persona
fuente de la exposicion estan pendientes o son desconocidos, la decisiéon sobre la

indicacion de PPE debe ser individualizada en cada caso, dependiendo del tipo de
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exposicion y de la probabilidad de que la fuente esté infectada una vez revisada la
informacién epidemiolégica y clinica disponible. Si existe una probabilidad
razonable y la exposicion es de riesgo intermedio o alto es mejor empezar la
profilaxis y reevaluar con posterioridad su continuacion o interrupciéon (nivel de

evidencia C).

Profilaxis postexposicion no ocupacional (PPENO)

La decision de usar PPENO depende también del tipo de exposiciéon y de la situacion
virolégica y clinica de la fuente. Las condiciones requeridas para considerar el uso de

PPE se resumen en la tabla 13.

e La PPENO se recomienda unicamente después de exposiciones que entrafnan un
riesgo considerable de transmision del VIH, como la relacién anal receptiva no
protegida con eyaculacién (0,5-3%) o el intercambio de jeringuillas con un paciente
infectado (0,67%), pero debe considerarse también en exposiciones con un riesgo
apreciable cuando la fuente tiene una infeccion por el VIH “no controlada” (nivel de

evidencia C).

o Las pautas antirretrovirales recomendadas son las mismas que en la PPEO . En
general, cuando esté indicada la PPENO, se debe emplear una pauta convencional

con tres farmacos (nivel de evidencia C).

5.2 Duracién del tratamiento y sequimiento

Los datos disponibles de los modelos experimentales coinciden en que el inicio precoz
de la PPE puede ser decisivo y su eficacia se reduce cuando se inicia a partir de las 24-36
horas de la exposicion*®. Por tanto, parece razonable comenzar la PPE de forma inmediata

en las primeras 6 horas y, en todo caso, en un plazo inferior a las 72 horas postexposicion.

Recomendaciones

e En general se desaconseja a partir de las 72 horas de la exposiciéon, aunque podria
considerarse en casos seleccionados después de exposiciones de alto riesgo
(nivel de evidencia C).

e Se recomienda que la duracion del tratamiento sea de 4 semanas (nivel de

evidencia C)
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Si existen dudas iniciales sobre la indicacion y sobre la pauta a emplear, es
probablemente mejor administrar de inmediato la primera dosis de una pauta basica y decidir
posteriormente si se continda o no. Para facilitar su aplicacién inmediata, los centros
sanitarios deben tener facilmente disponible una seleccién de farmacos antirretrovirales para
comenzar la profilaxis con la menor demora posible. Aunque la duracién éptima de la PPE
no es conocida, teniendo en cuenta los datos de los modelos experimentales se recomienda

que se administre durante 4 semanas y nunca menos de 2 semanas.

Seguimiento de la persona expuesta

El seguimiento es un aspecto esencial de cualquier programa de PPE. Puesto que los
acontecimientos adversos son una de las causas mas frecuentes de abandono del
tratamiento, para mejorar la adhesion es aconsejable informar sobre los efectos secundarios
esperables y como pueden controlarse. Puede ser conveniente un plan de visitas frecuentes
(p-ej. semanales) en las que debe ofrecerse apoyo psicoldgico. Se aconseja un seguimiento
serolégico postexposicién durante al menos 6 meses, que puede prolongarse hasta 12
meses en algunos casos. La probabilidad de seroconversion después de los 6 meses es
muy remota. En general, no se aconseja la determinacion de carga viral, excepto cuando

existen sintomas que hacen sospechar primoinfeccion.

5.3 Toxicidad e interacciones

Las personas a las que se les pauta ARV en el contexto de una PPE pueden padecer los
efectos secundarios/toxicidades del tratamiento prescrito y, también, presentar interacciones
medicamentosas del mismo con las medicaciones que reciben habitualmente’*’®. Es
fundamental tenerlo presente con el fin de evitar abandonos de la medicaciéon
prematuramente: en Estados Unidos y en Italia cerca de una cuarta parte de las personas
que reciben tratamiento antirretroviral por una PPE lo suspenden debido a estos motivos,

especialmente si la pauta incluye un inhibidor de la proteasa.

Hay que tener en cuenta, pues, antes de pautar un tratamiento antirretroviral:
- Existen comunicaciones, que ponen de relieve que los farmacos ARV son peor
tolerados entre los sujetos que reciben PPE que entre los pacientes infectados por el
VIH que reciben terapia.
- Los efectos secundarios del TAR se han descrito y estudiado basicamente en
pacientes VIH+ con largas exposiciones al mismo y no en sujetos expuestos a una

PPE; por lo tanto el conocimiento de los mismos en este ultimo contexto es menor.
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- Hay que considerar a la hora de valorar las posibles interacciones de los ARV que se
van a pautar no sélo la medicacién que reciben los sujetos por sus enfermedades de
base sino también cierto tipo de productos naturales como por ejemplo la Hierba de
San Juan/hipérico — H. perforatum- o la ufa de gato —Uncaria tomentosa- o el ajo, o
bien farmacos del tipo de los anticonceptivos orales que en ocasiones los pacientes

no refieren porque no los consideran una medicacion.

Los sintomas mas frecuentes que se presentan en estos casos son las nauseas, la
astenia y el mal estado general que aparecen hasta en el 75% de pacientes de algunas
series; las anomalias de laboratorio son mas infrecuentes (< 10%) y se suelen resolver al
finalizar la PPE. Los efectos secundarios graves (grados 3 y 4) son responsables
directamente de un escaso numero de abandonos del tratamiento antirretroviral en personas
infectadas; sin embargo, los efectos leves (grado 1 y 2) son la causa mas importante de
abandono de la PPE debido a las molestias e incomodidades que comportan. Las tabla 15a,
15b y 15c muestra los principales efectos secundarios de los farmacos antirretrovirales

usados en la PPE.

Se produce una interaccion farmacolégica cuando un farmaco interfiere en la absorcion,
distribucion, metabolismo o excrecién de otro farmaco. Esta interaccion puede conllevar un
fracaso terapéutico por no alcanzarse las concentraciones terapéuticas, o si se producen
concentraciones plasmaticas elevadas, aumentar el riesgo de aparicion de efectos adversos
toxicos. En este sentido, cabe resaltar que las interacciones posibles de los antirretrovirales
son multiples, en realidad tantas como combinaciones de farmacos se puedan dar, pero son
especialmente frecuentes con el uso de ritonavir, farmaco usado en la actualidad casi de
forma universal como potenciador de otros inhibidores de la proteasa. Ademas se trata de un
tema que requiere una continua evaluacion y actualizacion porque diariamente van
describiéndose nuevas aportaciones en este campo. La Tabla 16 recoge algunas de las

fuentes de consulta sobre interacciones medicamentosas sujetas a revision continuada.

Los estudios analiticos a realizar en los sujetos que reciben PPE, con el fin de detectar |
precozmente los posibles efectos secundarios, se realizan basalmente y a los 15 dias,
continuandolos posteriormente en funciéon del perfil de toxicidades de los farmacos elegidos
para realizar la PPE. Deberian incluir un hemograma completo, ALT, AST, creatinina,

glucosa y amilasas.
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Tabla 12. Condiciones que debe cumplir una exposicion ocupacional para
considerar el empleo de profilaxis antirretroviral

Fuente Infeccion por el VIH conocida, o
desconocida con factores de riesgo (a)

Exposicion percutanea (pinchazo, corte),
exposicion mucosa, o exposicion cutanea
con piel no intacta (dermatitis, abrasiones,
heridas)

Tipo de exposicion

Tiempo transcurrido desde la

. . Menos de 72 horas
exposicion

(a) Usuario de drogas por via parenteral o perteneciente a colectivos con una
prevalencia elevada de infeccién por el VIH. La profilaxis debe interrumpirse si el
resultado de la serologia de la fuente es negativo.

Tabla 13. Condiciones que debe cumplir una exposicion no ocupacional para
considerar el empleo de profilaxis antirretroviral

Fuente Infeccion por el VIH conocida, o desconocida
con factores de riesgo(a)

Exposicion con un riesgo elevado: relacion
anal receptiva no protegida con eyaculacion,
intercambio de agujas o jeringuillas
inmediatamente después de haber sido
usadas. (b)

Tipo de exposicion Exposicién con un riesgo apreciable: relacion
vaginal receptiva no protegida, relacion anal
receptiva no protegida sin eyaculacion,
relacion vaginal o anal insertiva no protegida,
relacién orogenital receptiva no protegida
con eyaculacion. (c)

Tiempo transcurrido desde la

- Menos de 72 horas
exposicion

(a) Usuario de drogas por via parenteral o perteneciente a colectivos con una
prevalencia elevada de infeccion por el VIH. La profilaxis debe interrumpirse si el
resultado de la serologia de la fuente es negativo. (b) Debe recomendarse profilaxis.
(c) Debe considerarse profilaxis, especialmente si la fuente tiene una infeccion por el
VIH “no controlada” (carga viral elevada, paciente sintomatico o con primoinfeccion).

Tabla 14. Pautas de farmacos antirretrovirales para la profilaxis postexposicion

Un farmaco de la columna A +uno de la columna B
+/-uno de la columna C (a)
A | B | C
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Pauta de
Eleccion

Zidovudina
(AZT) (b) 250-
300 mg/12 horas
Tenofovir (c)
245 mg/24 horas

Pautas
Alternativas

Didanosina
(ddlI), 250-400
mg/24 horas
Estavudina
(d4T) 30 mg/12
horas

Lamivudina

(3TC) (b) 300

mg/24 horas

Emtricitabina (c)

(FTC) 200
mg/24 horas

Lopinavir-ritonavir
(coformulados)
400/100 mg/12
horas

Fosamprenavir 700
mg/12 horas+
ritonavir 100
mg/12 horas
Saquinavir 1000
mg/12 horas+
ritonavir 100 mg/12
horas

Atazanavir, 300
mg/24 horas +
ritonavir 100 mg/24
horas)

Nelfinavir 1250
mg/12 horas (d)
Efavirenz 600
mg/24 horas*

(a) La pauta recomendada inicialmente en la mayoria de las exposiciones que requieren
profilaxis antirretroviral es una combinacién de 3 farmacos.
(b) Zidovudina y lamivudina estan disponibles comercialmente coformulados (300 mg de

zidovudina y 150 mg de lamivudina).
(c) Tenofovir y emtricitabina estan disponibles comercialmente coformulados (245 mg

de tenofovir y 200 mg de emtricitabina).
(d) Temporalmente retirado del mercado por contaminacion en el proceso de produccion,
aunque la Agencia Europea del Medicamento ha autorizado recientemente su

comercializacion.
*Ver texto

Tabla 15a. Principales efectos secundarios de los farmacos antirretrovirales
usados en la profilaxis post-exposicion de riesgo.

Nauseas | Diarrea | Pancreatitis | Hepatitis | Aftas | Dolor | Cefalea
Vomitos bucales
Didanosina/ddI + + + + + +
(Videx®)
Estavudina/d4T + + + 1 +
(Zerit®)
Lamivudina/3TC* + + + +
(Epivir®)
Emtricitabina/FTC+ + +
(Emtriva®)
Tenofovir+ + + 2 + +
(Viread®)
Zidovudina/AZT* + + 3 +
(Retrovir®)
Efavirenz + + + +
(Sustiva®)
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Lopinavir/ritonavir + + + + + I
(Kaletra®)
Saquinavir + + + + + T
(Invirase®)
Fosamprenavir + + + + +
(Telzir®)
Atazanavir + 4
(Reyataz®)
Ritonavir + + + + + T
(Norvir®)

* hay una forma galénica que combina 3TC + AZT: Combivir®; + hay una forma galénica que combina FTC +
tenofovir: Truvada®.1: esteatosis hepatica; 2: aumento de los enzimas pancreaticos; 3: elevacién inicial de
transaminasas que vuelven a la normalidad sin disminucién de dosis; 4: aumento de bilirrubina.

Tabla 15b. Principales efectos secundarios de los farmacos antirretrovirales
usados en la profilaxis post-exposicion de riesgo.

Neuropati | Astenia, Anorexia Fiebre Osteo- | Cutane | Psiquia
a muscul 0 tricos
periférica ar

Didanosina/ddI + + + 5
(Videx®)

Estavudina/d4T 1
(Zerit®)

Lamivudina/3TC + +
(Epivir®)

Emtricitabina/FTC + 6
(Emtriva®)

Tenofovir + 7
(Viread®)

Zidovudina/AZT + + + 8 9
(Retrovir®)

Efavirenz + + 10 +
(Sustiva®)

Lopinavir/ritonavir +
(Kaletra®)

Saquinavir + + + 11 12
(Invirase®)

Fosamprenavir + + + 13 +
(Telzir®)

Atazanavir
(Reyataz®)

Ritonavir + 14 15
(Norvir®)

5: rash y prurito; 6: hipopigmentacion; 7: elevacion de CK; 8: miopatia; 9: pigmentacion de las uias;
10: rash y < 1% sindrome de Stevens-Johnson; 11: mialgias; 12: rash; 14: mialgias.
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Tabla 15c. Principales efectos secundarios de los farmacos antirretrovirales
usados en la profilaxis post-exposicion de riesgo.

Metabolicos Otros | Acidosis | Anemia | Leucopenia | Plaquetopenia
(Hiperglucemia) lactica
Didanosina/ddI + 16 + + + +
(Videx®)
Estavudina/d4T + 17 + + +
(Zerit®)
Lamivudina/3TC +
(Epivir®)
Emtricitabina/FTC +
(Emtriva®)
Tenofovir 18 + +
(Viread®)
Zidovudina/AZT 19 + + +
(Retrovir®)
Efavirenz 20
(Sustiva®)
Lopinavir/ritonavir + 21 + +
(Kaletra®)
Saquinavir + 22 + + +
(Invirase®)
Fosamprenavir + 23
(Telzir®)
Atazanavir 24
(Reyataz®)
Ritonavir + 25 +
(Norvir®)

15: convulsiones; 16: mareos, alteraciones del suefio y trastornos de concentracion; raramente:
paralisis muscular ascendente; 17: proteinuria, insuficiencia renal y sindrome de Fanconi raramente;
18: insomnio; 19: falsa positividad al test del cannabis; 20: aumento del riesgo de sangrado en
hemofilicos; 21: casos aislados de confusién, ataxia y convulsiones; tromboflebitis; 22: disgeusia; 23:

prolongacion del intervalo PR; 24: disgeusia, somnolencia y mareos.

Tabla 16. Principales paginas web sobre interacciones de los farmacos
antirretrovirales.

http://www.aidsmeds.com

http:/www.aidsinfo.nih.gov/guidelines/default_db2.asp?id=50

http://lwww.hivpharmacology.com

http://www.hivmedicationguide.com/drug_interactions_sel.htm
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http://www.hiv-druginteractions.org

http://www.portalfarma.com

http://lwww.tthhivclinic.com

http://www.hivatis.org/druginteractions.htm

http://www.interaccioneshiv.com

http://lwww.hivguidelines.org

http://www.crha-health.ab.ca/clin/sac/druginte.htm

http://www.iapac.org

http://www.hivinsite.ucsf.edu/InSite?page=ar-00-02

http://naturaldatabase.com (interacciones con productos naturales y suplementos)

http://www.emea.eu.int

http://lwww.fda.gov

5.4 Pautas en ninos y adolescentes

La base racional para la indicacion de profilaxis secundaria tras exposicion a VIH se
basa en la comprension del mecanismo de transmision tras la exposicion percutanea o
mucosa al virus, existiendo un “periodo ventana” de 24 a 72 horas desde que se produce
infeccidn de las células dendriticas hasta que se infectan los linfocitos. La eficacia de la PPE

4950 v en humanos con el estudio retrospectivo ya citado’®

se demostré en modelos animales
que demostrd una reduccion de un 81 % en la seroconversién tras EO. La situacion clinica
mas evidente de éxito en la PPE la constituye la profilaxis de la transmision vertical de madre
a hijo. No hay estudios que demuestren que la PPE denominada no ocupacional en pediatria
sea eficaz y se comprende la dificultad para llevar a cabo dichos estudios. No hay evidencia
de que alguna pauta concreta puede tener mayor eficacia en la PPENO a VIH . Si tenemos
en cuenta que el éxito potencial de esta intervencion se basa en inhibir la replicacién viral
parece légico asumir que las combinaciones TARGA seran también las mas indicadas en
este contexto. El lugar natural donde se efectuara la primera consulta seran los servicios de
Urgencias hospitalarias, por lo que se recomienda que en todos aquellos con potencial
asistencia pediatrica cuenten con las presentes recomendaciones y los medios necesarios
para aplicarlas, lo que en la practica supone que deberian contar con un kit con

formulaciones pediatricas de la medicaciéon recomendada en cantidad suficiente para cubrir
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al menos 3 dias hasta que el paciente pueda ser remitido a una consulta especializada en
atencion a nifos y adolescentes con infeccion por VIH. La PPE debe iniciarse lo antes
posible, de forma ideal en las primeras 6 horas, y siempre en las 72 horas siguientes a la
exposicion®’’. Si la primera consulta se realizara en un lugar diferente del Servicio de
Urgencias Hospitalarias, se remitira al paciente a dicho servicio de forma inmediata con un

documento que le identifique como paciente preferente.

Medidas generales
Suponen actuacion a diferentes niveles, y vienen condicionadas por el tipo de
contacto, que en la inmensa mayoria sera uno de los siguientes:
e Pinchazo / raspado con aguja u otro elemento punzante o cortante
potencialmente infectado
e Herida (como resultado de mordida u otro mecanismo)
e Agresion sexual

e Contacto sexual consentido

a) Medidas locales

1. Lavado de herida o abrasién cutanea o mucosa con agua y jabon, evitando soluciones
irritantes.

2. Atencién quirdrgica en caso de existir desgarros vaginales o anales o heridas que

precisen sutura.

b) Recogida de informacion
Incluye algunas preguntas orientadas a la fuente que pueden ayudar a decidir la
necesidad de administrar PPE, y que en caso de contar con un experto en VIH puede perfilar
una PPE eventualmente mas adecuada y recaba informacion sobre el estado vacunal del
nifio o adolescente.
1. Cuando y como se ha producido el contacto
2. ;lLafuente es VIH conocido? En caso de serlo:
a. ¢esta en tratamiento antirretroviral?; farmacos actuales y pasados.
b. ¢conoce su carga viral?
3. En caso de desconocer su status frente a VIH, ;tiene factores de riesgo?
Estado vacunal del nifio o adolescente: ¢estd adecuadamente vacunado frente a
tétanos y hepatitis B?
¢) Medidas encaminadas a disminuir el riesgo de coinfeccion por otros agentes
- Valorar necesidad de gammaglobulina antitetanica y/o recuerdo de vacuna.

- Valorar necesidad de gammaglobulina anti-hepatitis B
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- Valorar la necesidad de antibiéticos para prevenir infecciones locales
- Valorar necesidad de antibiéticos para prevenir enfermedades de transmision sexual

- No existen datos sobre el uso de interferones para prevenir el contagio de VHC

Fracaso de la PPE.

La PPE no es eficaz en el 100 % de los casos, y hay descritos fracasos tanto tras
contacto sexual’®’®, como ocupacional®. Es necesario informar al paciente y a su tutor de
esta posibilidad, e instruirlos para reconocer un sindrome retroviral agudo. Asimismo, en el
caso de pacientes adolescentes y con el fin de evitar nuevos contagios, debera realizarse la

adecuada educacion sanitaria para evitar en el futuro relaciones sexuales no protegidas

PPE con antirretrovirales.

Se recomienda iniciar tratamiento con TARGA lo antes posible, preferiblemente en
las primeras 6 horas, y en todo caso antes de 72 horas. La duracion del tratamiento es de 28
dias. Los farmacos a prescribir deben contar con formulaciones pediatricas.

No se utilizara nunca la combinacion Zidovudina - Estavudina por antagonismo
intracelular®. Tampoco se utilizara Nevirapina, por la existencia de casos de toxicidad fatal
asociados al uso de este farmaco como parte de PPE®'. Si la paciente es una adolescente
potencialmente embarazada no utilizard efavirenz por su potencial teratbégeno. Ademas,
efavirenz no debe usarse en menores de 3 afios por no existir recomendaciones de dosis ni
formulaciones pediatricas.

Salvo que no haya otra opcién se evitara:

e Abacavir, por su potencial asociacibn a reacciones graves de
hipersensibilidad®*®".
e Formulacién liquida de Amprenavir en menores de 4 afos por su alto

contenido en propilen-glicol®.

Recomendaciones

e Se recomienda triple terapia incluyendo 2 analogos de los nucleésidos
(AN) + un inhibidor de la proteasa (IP). La combinacion recomendada es:
Lopinavir/ritonavir + Lamivudina+ Zidovudina (nivel de evidencia C), por la
disponibilidad de formulaciones pediatricas, experiencia de utilizacion,
potencia y disponibilidad generalizada en la mayoria de los centros.

e En algunas circunstancias puede ser necesario modificar esta pauta por
aparicion de efectos adversos, rechazo de la triple terapia por parte del
paciente o su tutor, o con intencion de asegurar la adherencia si se prevé

pobre; considerar entonces biterapia con 2 inhibidores de la transcriptasa
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inversa analogos de los nucleésidos (AN) preferentemente 3TC+ AZT (Nivel

de evidencia C).

Si hay sospecha de infeccion con una cepa resistente y se conoce la historia
antirretroviral de la fuente pueden introducirse las modificaciones pertinentes, pero estas
decisiones nunca retrasaran el inicio de la PPE y se tomaran con la concurrencia de un
experto en infeccion por VIH. Se informara al paciente, de forma acorde a su edad, y a su
tutor legal de los posibles efectos secundarios de los medicamentos indicados. Las
caracteristicas de los farmacos, dosis y efectos adversos pueden verse en el anexo 1.
Aunque los efectos adversos graves son muy poco frecuentes®?®*, la toxicidad con la PPE
puede estar presente hasta en un 76 % %, y es mayor cuando se utiliza triple terapia®, lo

que puede condicionar una disminucion de la adherencia.

Anexo 1. Dosis y caracteristicas de los farmacos antirretrovirales de uso
habitual en pediatria en PPENO. (modificado de Ramos et al)*®

Farmaco Dosis Toxicidad
INHIBIDORES DE LA TRANSCRIPTASA INVERSA ANALOGOS DE NUCLEOSIDOS
Abacavir (ABC) Nifilos > 3 meses: Entre el 2-4% de los nifios

Presentacion: 8 mg/kg cada 12 horas o
6 mg/kg cada 24 h

Maximo 600 mg al dia

pueden tener una reaccion de
Presentacion: hipersensibilidad: fiebre,
Jarabe: 20 mg/mi malestar, rash sintomas
Comprimidos: gastrointestinales o

300 mg Dosis neonatal 4 mg/kg cada |respiratorios.

12 horas. Los sintomas aparecen en 6
primeras semanas desde el
Dosis en nifios entre 1-3 inicio y desaparecen en 2 dias.
meses en estudio

8mg/kg cada 12 horas

Didanosina (Ddl)
Presentacion:

En pediatria mas efectivo
en solucion oral (debe ser
mezclado con antiacido):
10 mg/ml

Comprimidos tamponados

masticables

Dosis normal en nifios:

En combinacién con otros

antirretrovirales: 90 mg/m2

Dosis en nifios:
60 a 120 mg/m° cada 12 h 6
120-240 mg/m’ cada 24 h

(Nota: Pueden necesitar dosis

Mas frecuentes:

diarrea, dolor abdominal,
nauseas, vomitos.

Menos frecuentes (mas grave):
Neuropatia periférica,
alteraciones electroliticas,
hiperuricemia.

Infrecuentes:
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25,50,100, 150 y 200 mg
Polvo tamponado para
solucion oral

100,167,y 250 mg
Capsulas de liberacién
lenta (EC): 125, 200, 250 y
400 mg. Pueden

administrase una vez al dia

mayores los pacientes con

afectacion del SNC

Neonatos (<90 d.):
Basados en datos

farmacocinéticos del PACTG

239: 50 mg/m’/12 horas.

Dosis adolescentes y adultos:

>60 Kg: 200 mg bid 6 400 qd
<60 kg: 125 mg bid 6 250 qd

Pancreatitis (menos comun en
nifos); aumento de
transaminasas;
depigmentacién retiniana;
(asintomatica, comunicado en

pediatria)

Emtricitabina (FTC)
Presentacion:

Jarabe: 10 mg/ml
Cépsulas 200 mg.

La solucién y capsulas
tiene distinta
biodisponiblidad

(200 mg caps=240 mg.

Solucién)

Dosis en nifios:
6 mg/kg/24h

Mas frecuentes:

Intolerancia digestiva

Cefalea

Anemia, neutropenia

Menos frecuente

Pancreatitis

Hiperpigmentacion de palmas y
plantas, sobre todo en raza
negra

Rash

Lamivudina (3TC)
Presentacion:
Jarabe: 10 mg/ml
Comprimidos:

150 mg

Dosis en nifios:

4 mg/kg/12 horas

Dosis neonatal (<30 dias):

2 mg/kg/12 horas

Dosis adolescentes
Y adultos:
150 mg/12 h 6 300 mg/24h

Mas frecuentes:

Dolor de cabeza, fatiga,
nauseas, diarrea, dolor
abdominal, irritacion de piel.
Menos frecuente (mas grave):
Pancreatitis (aparecen en nifios
con infeccion VIH avanzada en
tratamiento con multiples
medicamentos); disminucién de
neutrdfilos, incremento de

transaminasas.

Estavudina (d4T)
Presentacion:
Solucién 1 mg/ml.
Capsulas:
15,20,30 y 40 mg

Dosis en nifios:
1 mg/kg/12 h.

Dosis neonatal:
en estudio en PACTG 332

Mas frecuente:

cefalea, alteraciones Gl,
manchas cutaneas

Menos frecuentes (mas graves)

Neuropatia periférica,
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Dosis adolescentes

y adultos:

>60 kg: 30-40 mg/12 h.
30-60 kg: 30 mg/12 h.

pancreatitis, acidosis lactica.
Otras:

incremento de transaminasas

Zidovudina (ZDV, AZT)
Presentacion:

Jarabe: 10 mg/mi
Capsulas: 100 mg
Tabletas: 300 mg

Infusién i.v.: 10 mg/mi

Dosis normal en nifos:

oral: 160 mg/m2 cada 8 horas
6 4 mg/kg/12 h.

intravenoso (infusion
intermitente): 1-2 mg/kg/ 4 h.

Intravenoso (infusion continua)

20 mg/mz/h.

Niveles de dosis en ninos:

90 mg/m2 a 180 mg/m2 cada 6-

12 horas.

Dosis neonatal:
oral: 2 mg/kg/6 horas
Intravenoso: 1,5 mg/kg cada 6

horas

Dosis en prematuros:

En estudio en PACTG 331: 1,5
mg/kg/12 h. (i.v.) 6 2 mg/kg/12
h. (oral) con incremento
posterior a misma dosis cada
8 h, alas 2 semanas en > 30
semanas de EGo a4
semanas en < 30 semanas de
EG.

Dosis adolescentes y adultos:
300 mg cada 12 h.

Mas frecuente:

Toxicidad hematoldgica,
incluye granulocitopenia y
anemia , dolor de cabeza.
No frecuente:

miopatia, miositis, toxicidad

hepatica

INHIBIDORES DE LA TRANSCRIPTASA INVERSA NO ANALOGOS DE

NUCLEOSIDOS

Efavirenz (EFV)

Dosis en nifios: Edad superior

Frecuentes: exantema cutaneo,
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Presentaciones: Capsulas
de 50, 100, 200 y 600 mg.

a 3 afos. No disponible en
solucion. Administrar una vez
al dia (noche).

Nifos entre 10 y 15 kg: 200
mg;

Nifios15-20 kg: 250 mg Nifos
20-25 kg:300 mg Peso 25-32.5
kg:350mg

Peso 32.5-40 kg:400mg

Peso >40 kg: 600 mg.

Dosis en adultos: 600 mg/dia.

efectos sobre SNC
(somnolencia, insomnio,
pesadillas, confusion,
alteracion de la concentracion,
amnesia, agitacion,
despersonalizacion,
alucinaciones, euforia),
elevacion de las
transaminasas.

Terarogénico en primates

(evitar si embarazo).

INHIBIDORES DE LA PROTEASA

Lopinavir/ritonavir
Presentacion

Comprimidos recubiertos:
200 mg de lopinavir y 50 de
ritonavir Solucién oral: 1 ml:

80 mg de lopinavir y 20 mg

Dosis en nifios:

300 mg/mZ/ cada 12 horas

Dosis adolescentes y Adultos:

400 mg de lopinavir cada 12h.

Mas frecuente:

Nauseas, vomitos, diarrea,
dolor de cabeza, dolor
abdominal, astenia

Menos frecuentes:

Parestesias periorales,

ritonavir Nota: requiere aumento de aumento de transaminasas,
dosis si administra con Aumento de colesterol y
efavirenz o nevirapina triglicéridos.
Sangrado en hemofilicos
Nelfinavir* Dosis en nifios:

Presentacion:

Suspensioén oral: 50 mg, o
una cucharada rasa (200
mg o una cucharita de te
rasa)

Tabletas:

250 mg

25-30 mg/kg/8 h

0 55-60 mg/12h

Dosis en neonatos

En estudio PACTG 353:
10 mg/kg

(Nota: No hay datos

preliminares, en estudio)

Dosis adolescentes
adultos:

750 mgcada8hé
1250 mg cada 12 h
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* Temporalmente retirado del mercado por contaminacion en el proceso de produccion,
aunque la Agencia Europea del Medicamento Ha autorizado recientemente su
comercializacion

6.- ALGORITMOS DE ACTUACION

6.1 Profilaxis virus B

TABLA 17: PROFILAXIS POSTEXPOSICION OCUPACIONAL AL VHB (1)

Serologia VHB
de la fuente de

Actuacion frente a la persona expuesta (2)

No vacunados del
VHB

Vacunacién completa del VHB

Determinar Ac Anti-HBs (si es posible
técnica rapida)

Vacunacién
incompleta del VHB

exposicion Respuesta Respuesta
adecuada: inadecuada:
Anti-HBs = 10 Anti-HBs < 10
mUl/ml mUl/ml
Administrar 1 dosis Protegido: No e Buena respuesta Administrar 1 dosis
Fuente de de IGHB (3) precisa PPE previa a la vacuna de IGHB (3)
exposicion con (Anti HBs = 10
Ag HBs + + muUl/ml): Administrar +
1 dosis de vacuna de
o) Serie completa de refuerzo Completar la pauta
vacunacion del VHB e Respuesta previa | de vacunacion del
Fuente de (4) desconocida: VHB
exposicion con Administrar 1 dosis
Ag HBs de IGHB (3)

desconocido,
pero tiene alto
riesgo de

ser Ag HBs +
(usuarios de
drogas por via
parenteral,
personas
procedentes de
paises
endémicos, etc)

+ 22 Serie completa
de vacunacion del
VHB (4)

e No respondedor
tras 2 series
completas de
vacunacion del VHB
(Anti-HBs < 10
muUl/ml):
Administrar 1 dosis
de IGHB (3) y

otra a los 30 dias

Fuente de
exposicion con
Ag HBs
desconocido y
bajo riesgo de

Serie completa de
vacunacion del VHB

4)

No precisa PPE

Administrar 1 dosis
de vacuna de
refuerzo (excepto si
es no respondedor a
2 series de

Completar la pauta
de vacunacion del
VHB

ser Ag HBs + vacunacion) y valorar

Anti-HBs en 1-2

meses
Fuente de Serie completa de Completar la pauta
exposicion vacunacion del VHB No precisa PPE de vacunacion del
Ag HBs - (4) VHB

(1) Exposicién percutanea, mucosa o piel no integra a sangre, fluidos o tejidos corporales con sangre visible,

otros fluidos corporales potencialmente infecciosos (secrecciones vaginales, semen y liquidos cefalorraquideo,

sinovial, pleural, pericardico, peritoneal y amniético) y muestras de laboratorio que contienen virus
(2) Personas con infeccion previa por VHB son inmunes a la reinfeccion y no precisan PPE
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(3) IGHB: Inmunoglobulina de la Hepatitis B; Dosis de 0.06 ml/kg (12-20 Ul/kg) por via intramuscular. Se debe
administrar lo antes posible después de la exposicién, preferiblemente en las primeras 24 horas. No se ha
demostrado su eficacia si se administra después de 7 dias de la exposicion.
(4) La primera dosis se debe de administrar lo antes posible después de la exposicion, preferiblemente en la
primeras 24 horas. Se puede administrar simultaneamente con la IGHB en sitios separados (la vacuna siempre

en el musculo deltoides)

TABLA 18: PROFILAXIS POSTEXPOSICION NO OCUPACIONAL AL VHB

Serologia VHB de la fuente de
exposicion

Actuacion frente a la persona expuesta (1)

No vacunados del
VHB

Vacunacién incompleta
del VHB

Vacunacion completa del
VHB

Fuente de exposicién con Ag
HBs +:

- Exposicion percutanea, mucosa
o piel no integra a sangre, fluidos
corporales que contienen sangre
u otros fluidos infecciosos.

- Exposicion sexual.

- Victima de asalto o abuso
sexual.

Administrar 1 dosis de
IGHB (2)
+

Serie completa de
vacunacion del VHB (3)

Administrar 1 dosis de
IGHB (2)
+

Completar vacunacién
del VHB

Administrar 1 dosis de
refuerzo de

la vacuna de VHB

Fuente de exposicién con Ag
HBs desconocido:

- Exposicién percutanea, mucosa
o piel no integra a sangre, fluidos
corporales que contienen sangre
u otos fluidos infecciosos.

-Victima de asalto o abuso
sexual.

Serie completa de
vacunacion del VHB (3)

Completar vacunacion
del VHB

No precisa PPE al VHB

Fuente de exposicidn con
Ag HBs -

No precisa PPE al VHB

(1) Personas con infeccioén previa por VHB son inmunes a la reinfeccién y no precisan PPE

(2) IGHB: Inmunoglobulina de la Hepatitis B; Dosis de 0.06 ml/kg (12-20 Ul/kg) por via intramuscular. Se debe
administrar lo antes posible después de la exposicidn, preferiblemente en las primeras 24 horas. No se ha
demostrado su eficacia si se administra después de 7 dias después de una exposicion percutdnea y después de

14 dias de una exposicién sexual

(3) La primera dosis se debe de administrar lo antes posible después de la exposicion, preferiblemente en la
primeras 24 horas. Se puede administrar simultaneamente con la IGHB en sitios separados (la vacuna siempre

en el musculo deltoides)

6.2 Circuito de actuacion
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CIRCUITO DE ACTUACION ANTE UNA EXPOS]CI()N ACCIDENTAL
OCUPACIONAL A MATERIAL BIOLOGICO (1)

Trabaijador sanitario con exposicién accidental ocupacional

l

Atencion inmediata al accidentado en el lugar donde ha ocurrido la exposicidon

Aplicar medidas locales sobre la zona de exposicién

Remitir al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales o a la Consulta de Infecciosas/VIH o al Servicio
de Urgencias del hospital de referencia (debe tener capacidad para dispensar antirretrovirales)

Dias laborables en horariol l Fines de semana, festivos y dias
laboral (2) laborables en horario no laboral.
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales o Servicio de Urgencias:
Consulta de Infecciosas/VIH: - Tramitar deteccién de VIH, VHB y VHC en el
- Tramitar la deteccién de VIH, VHB y VHC en el paciente fuente si es necesario
paciente fuente si es necesario - Valorar el riesgo de infecciéon por VIH, VHB y VHC
- Valorar el riesgo de infecciéon por VIH, VHB y en el trabajador expuesto
VHC en el trabajador expuesto - Iniciar la PPE al VIH y/o al VHB, si estan indicadas
- Iniciar la PPE al VIH y/o al VHB si estan (3)
indicadas (3) - Remitir al Servicio de Prevencién de Riesgos
- Si PPE al VIH esta indicada, remitir a la Consulta Laborales el primer dia laborable
de Infecciosas/VIH del hospital de referencia el - Sila PPE al VIH esta indicada, remitir a la Consulta
primer dia laborable (4) de Infecciosas/VIH del hospital de referencia el
- Control y seguimiento completo del trabajador primer dia laborable (4)
accidentado

A 4

Consulta de Enfermedades Infecciosas/VIH:

- Valorar el riesgo de infeccién por VIH, VHB y VHC en el
trabajador expuesto

- Iniciar, modificar o ajustar la PPE al VIH y/o al VHB si estan
indicadas

- Prescribir los antirretrovirales para completar la PPE

- Control y seguimiento del trabajador accidentado durante la PPE
al VIH

(1) Este circuito se debe adaptar en funcion de las caracteristicas propias de cada hospital

(2) Remitir al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales o a la Consulta de Infecciosas/VIH segun
las caracteristicas de cada hospital

(3) Es necesario el facil acceso a la Farmacia hospitalaria las 24 horas del dia para poder dispensar
los antirretrovirales y/o disponer de un pequeno stock de los farmacos en el Servicio de Urgencias. Se
le debe proporcionar a la persona expuesta la dosis necesaria de antirretrovirales hasta que acuda a
la Consulta de Infecciosas/VIH.

(4) Si la asistencia en el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales o de Urgencias se realiza en
horario laboral, remitir ese mismo dia a la Consulta de Infecciosas/VIH.
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CIRCUITO DE ACTUACION ANTE UNA EXPOSIC'ION ACCIDENTAL NO
OCUPACIONAL A MATERIAL BIOLOGICO (1)

Persona con exposicion accidental no ocupacional

l

Atencion inmediata al accidentado en el primer centro sanitario al que acuda.
Aplicar medidas locales sobre la zona de exposiciéon

Remitir al Servicio de Urgencias del hospital de referencia (debe tener
capacidad para dispensar antirretrovirales)

l

Servicio de Urgencias del hospital de referencia de adultos o de pediatria:
- Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB y VHC de la persona expuesta
- Iniciar la PPE al VIH y/o al VHB, si estan indicadas (2)
- Remitir a la Consulta de Infecciosas/VIH del hospital de referencia el primer dia
laborable (3)

Consulta de Enfermedades Infecciosas/VIH de adultos o de pediatria del hospital de referencia:
- Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB y VHC de la persona expuesta
- Iniciar, modificar o ajustar la PPE al VIH y/o al VHB si esta indicado
- Prescribir los antirretrovirales para completar la PPE

- Control y seguimiento completo de la persona accidentada

(1) Este circuito se debe adaptar en funcion de las caracteristicas propias de cada hospital

(2) Es necesario el facil acceso a la Farmacia hospitalaria las 24 horas del dia para poder dispensar
los antirretrovirales y/o disponer de un pequeno stock de los farmacos en el Servicio de Urgencias. Se
le debe proporcionar a la persona expuesta la dosis necesaria de antirretrovirales hasta que acuda a
la Consulta de Infecciosas/VIH.

(3) Si la asistencia en el Servicio de Urgencias se realiza en horario laboral, remitir ese mismo dia a la
Consulta de Infecciosas/VIH

6.3 Hojas de consentimientos informados
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Se adjuntan tres formularios de Consentimiento Informado:

1.- Consentimiento informado para la profilaxis postexposiciéon ocupacional al VIH

2.- Consentimiento informado para la profilaxis postexposicién no ocupacional al
VIH

3.- Consentimiento informado para la extraccién sanguinea del paciente fuente en
caso de accidente bioldgico en personal sanitario

Estos tres modelos de Consentimiento pueden ser adaptados en funcién de las
caracteristicas propias de cada hospital.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION
OCUPACIONAL AL VIH

INTRODUCCION

El riesgo medio de infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) después de
una exposicion ocupacional percutanea (pinchazos o cortes) a sangre de una persona
infectadada por el VIH es del 0,3 %. Este riesgo puede ser mayor en las inoculaciones con
importantes volumenes de sangre y/o con sangre que contenga alta cantidad de VIH. En
exposiciones con salpicaduras de sangre a mucosas (boca, nariz, ojos) o a piel no intacta
(heridas, lesiones en la piel) el riesgo medio es del 0,09 % y menos del 0,09 %
respectivamente. El riesgo es menor tras exposiciones a otros fluidos potencialmente
infecciosos (liquidos cefalorraquideo, pleural, peritoneal, pericardico, sinovial y amnioético;
semen y secreciones vaginales).Las exposiciones a otros fluidos corporales (orina, heces,
saliva, esputos, lagrimas, secesiones nasales, sudor y vomitos) no se consideran de riesgo,
a menos que contengan sangre visible.

POSIBLES BENEFICIOS DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION

La profilaxis postexposicion al VIH consiste en tomar durante cuatro semanas medicamentos
frente al VIH (antirretrovirales) con el objetivo de evitar la infeccion por el virus.

Pese a que se han comunicado fallos, la profilaxis postexposicion disminuye el riesgo de
infectarse por el VIH tras exposiciones a dicho virus. En un estudio realizado en trabajadores
sanitarios se demostré que la administracion de un farmaco antirretroviral, la Zidovudina,
disminuia el riesgo de adquirir la infeccion por el VIH en un 81 %, tras una exposicion
percutanea a sangre infectada por el virus. Aunque la informacién disponible acerca de la
eficacia de la profilaxis postexposicién ocupacional al VIH con la administracion de varios
farmacos antirretrovirales (terapia combinada) es mas limitada, es muy probable que el
tratamiento combinado con varios medicamentos sea mas eficaz que la Zidovudina sola. En
un estudio en el que se administré Zidovudina a mujeres embarazadas infectadas por el VIH
y a sus hijos, se redujo la transmision del VIH al recien nacido en un 67%. En estudios
posteriores en los que se administrd a la mujer embarazada mas de un farmaco
antirretroviral (terapia combinada) la reduccién del riesgo de transmision del VIH al recien
nacido fue aun mayor. En estudios realizados en animales de experimentacion la profilaxis
postexposicién también disminuy6 el riesgo de infeccién por el VIH.

Por otra parte, en el momento actual no existe ninguna otra alternativa a la administracion de
farmacos frente al VIH para la profilaxis postexposicion.

EXPOSICIONES DE RIESGO DE TRANSMISION OCUPACIONAL DEL VIH

Profilaxis Postexposicion 55



Se considera que existe riesgo de transmision del VIH en exposiciones percutaneas,
mucosas o con piel no intacta (herida abierta, abrasién, dermatitis) a sangre, fluidos
corporales potencialmente infecciosos (liquidos cefalorraquideo, sinovial, pleural, peritoneal,
pericardico y amniotico; semen y secrecciones vaginales) o a cualquier fluido corporal que
contenga sangre visible. El resto de situaciones o exposiciones a otros fluidos corporales
(orina, heces, saliva, esputos, lagrimas, secreciones nasales, sudor y vémitos) no se
consideran de riesgo.

El riesgo de transmisién del VIH varia segun el tipo de exposicién y la situacién de la
persona fuente de la exposicion:

En funcién del tipo de exposicidon, se consideran exposiciones con riesgo los siguientes
casos:

1.- Exposiciones percutaneas a sangre con riesgo elevado de transmisién: Puncion o lesién
profunda, aguja hueca, aguja con sangre visible, aguja insertada previamente en vena o
arteria del paciente, exposicion percutanea sin guantes.

2.- Exposiciones percutdneas a sangre con riesgo bajo de transmision: Lesion superficial,
aguja solida, aguja sin sangre visible, aguja tras puncion subcutanea, uso de doble guante.
3.- Exposiciones percutaneas a otros liquidos biolégicos potencialmente infecciosos (liquidos
cefalorraquideo, sinovial, pleural, peritoneal, pericardico, amniético, seminal o vaginal) u
otros liquidos que contengan sangre : se considera que el riesgo de transmisién es bajo.

4.- Exposiciones a mucosas o a piel no intacta con riesgo de transmision:

- Mayor riesgo: Exposiciones a volumenes grandes de sangre o de otros liquidos biolégicos
potencialmente infecciosos (salpicadura amplia o chorro de sangre).

- Menor riesgo: Exposiciones a volumenes pequefios de sangre o de otros liquidos
bioldgicos potencialmente infecciosos (salpicadura de unas gotas)

En funcion de la situacién de la persona fuente de la exposicidén se consideran las siguientes

casos:

1.- Persona fuente con infeccion por VIH conocida (VIH positivo):

- El riesgo de transmision es menor si la persona fuente tiene una infeccioén por VIH
asintomatica o tiene una carga viral baja o indetectable conocida.

- El riesgo de transmision es mayor si la persona fuente tiene una infeccién por VIH en
fase avanzada (infeccion sintomatica o sida) o una infeccién aguda por VIH o una
carga viral alta conocida.

2.- Fuente con infeccién por VIH desconocida: la persona fuente no esta disponible y no
hay muestras de sangre para analizar. Solo se debe considerar que existe riesgo de
transmisién si la fuente tiene factores de riesgo para estar infectado por el VIH (usuarios
de drogas por via parenteral, varones homosexuales, profesionales del sexo, etc)

3.- Fuente de exposicion desconocida: Aguja procedente de un contenedor. Solo se debe
considerar que hay riesgo de transmisién en zonas donde la exposicion al VIH sea
probable

4.- Fuente VIH negativo: No existe riesgo de transmision.

INDICACIONES DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION
1.- Exposiciones percutaneas:

1.1 Se debe recomendar realizar profilaxis postexposicién con antirretrovirales en las
exposiciones percutaneas a sangre con riesgo elevado de transmisién: Puncién o lesién
profunda, aguja hueca, aguja con sangre visible, aguja insertada previamente en vena o
arteria del paciente, exposicion percutanea sin guantes o si la persona fuente tiene una
infeccién por VIH en fase avanzada (infeccién por VIH sintomatica o sida) o una
infeccién aguda por VIH o tiene una carga viral alta conocida.

1.2 Se debe ofrecer o considerar realizar profilaxis postexposicion con antirretrovirales en las
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exposiciones percutaneas con riesgo bajo de transmision:

- Exposicion percutanea a sangre con riesgo bajo: Lesion superficial, aguja sélida,
aguja sin sangre visible, aguja tras puncién subcutanea, uso de doble guante o

si la persona fuente tiene una infeccién por VIH asintomatica o tiene una carga viral

baja o indetectable conocida
- Exposicion percutanea a otros liquidos bioldgicos potencialmente infecciosos (liquidos
cefalorraquideo, sinovial, pleural, peritoneal, pericardico, amnibtico, seminal o vaginal) u
otros liquidos que contengan sangre visible.

2.- Exposiciones a mucosas o piel:

Se debe ofrecer o considerar realizar profilaxis postexposicién con antirretrovirales en las
exposiciones con mucosas o con piel no intacta con riesgo de transmision mencionadas
en el apartado anterior, sobre todo en las de mayor riesgo.

El término “ofrecer” o “considerar” indica que la profilaxis postexposicién es opcional y la
decision se tomara de forma individualizada entre la persona expuesta y el médico
responsable, valorando los riesgos y los beneficios potenciales.

3.- En el resto de situaciones la profilaxis postexposicion no esta indicada
PAUTAS DE PROFILAXIS POSTEXPOSICION

Zidovudina (250-300 mg/12 horas) o Tenofovir (245 mg/24 horas)

+

Lamivudina (300 mg/24 horas) o Emtricitabina (200 mg/24 horas)

+

Lopinavir/ritonavir (400/100 mg/12 horas)

Cuando la profilaxis postexposicién esta indicada en general se recomienda utilizar una
pauta con ftres farmacos (Zidovudina o Tenofovir + Lamivudina o Emtricitabina +
Lopinavir/ritonavir), aunque en las exposiciones con menor riesgo se podria considerar
utilizar una pauta con solo dos farmacos (Zidovudina o Tenofovir + Lamivudina o
Emtricitabina sin Lopinavir/ritonavir).

El especialista en Enfermedades Infecciosas puede valorar utilizar otras pauta diferente,
segun las caracteristicas concretas de cada caso y si considera la posibilidad de resistencias
a los farmacos antes mencionados.

INICIO Y DURACION DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION

Se recomienda iniciar la profilaxis postexposicidon lo antes posible, preferiblemente en las 6
primeras horas tras la exposicion accidental y como maximo 72 horas después (en
exposiciones con riesgo muy alto se puede considerar administrar la profilaxis
postexposicién incluso después).

Se recomienda mantener la profilaxis postexposicién durante 4 semanas.
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RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS DE LOS FARMACOS ANTIRRETROVIRALES

Todos los farmacos antirretrovirales pueden producir toxicidad a corto plazo, aunque en
general no suele ser grave. Los principales efectos secundarios que pueden aparecer
durante la profilaxis postexposicion incluyen:

1.- Zidovudina: Cansancio, nauseas, vomitos, dolor abdominal, insomnio, dolor de cabeza,
mareos, dolor muscular y con poca frecuencia anemia o neutropenia.

2.- Lamivudina: Dolor abdominal, nauseas, diarrea, erupciones cutdneas y raramente
pancreatitis.

3.- Tenofovir: Nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, dolor de cabeza y raramente
alteraciones renales.

4. Emtricitabina: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, erupciéon cutanea e
hiperpigmentacion.

5.- Lopinavir/ritonavir: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, cansancio, dolor de
cabeza y en ocasiones aumento del colesterol y de los triglicéridos.

Existen pocos datos sobre la posible toxicidad a largo plazo de los antirretrovirales utilizados
como profilaxis postexposicion.

Si la profilaxis postexposicion esta indicada sus posibles beneficios probablemente superan
sus riesgos potenciales y si no esta indicada sus riesgos potenciales probablemente superan
sus posibles beneficios

RECOMENDACIONES DURANTE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION Y EL
SEGUIMIENTO

Los farmacos antirretrovirales pueden ser incompatibles con otras medicinas, por lo que
debe informar al médico de todos los medicamentos que esté tomando.

Durante el periodo de seguimiento, especialmente durante las primeras 6-12 semanas tras la
exposicion, es fundamental que tome medidas para prevenir la posible transmisién del VIH y
de otras infecciones, si usted se hubiera infectado, que incluyen no donar sangre, semen u
organos, no compartir agujas ni jeringuillas, abstenerse o tomar medidas para prevenir la
transmision durante las relaciones sexuales (utilizando siempre preservativo) y evitar el
embarazo y la lactancia.

Si usted esta embarazada o cree que puede estarlo comuniqueselo al médico.

EN SU CASO LE RECOMENDAMOS:

El especialista en Enfermedades Infecciosas puede valorar modificar la pauta inicial o iniciar
otras pautas, segun las caracteristicas concretas de cada caso y si considera la posibilidad
de resistencias a los farmacos antes mencionados. Se le realizara un seguimiento periédico
en la consulta de Infecciosas/VIH, mientras esté realizando la profilaxis postexposicion al
VIH con antirretrovirales, y en el Servicio de Salud Laboral durante al menos los doce meses
siguientes al accidente.

DECLARACIONES Y FIRMAS
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DECLARACION DEL TRABAJADOR/A

El MEdICO Dr/Dra ..o me ha explicado de
forma satisfactoria que es, como se realiza y para que sirve la profilaxis tras exposicion
ocupacional al VIH. También me ha explicado sus posibles beneficios, riesgos y
complicaciones, y que no hay otras posibilidades terapéuticas para los mismos fines. Soy
consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado del mismo sea el mas
satisfactorio

He comprendido todo lo anterior perfectamente y DOY MI CONSENTIMIENTO

para que se me practique el mencionado tratamiento preventivo por los profesionales
adecuados que se precisen.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Firma del Trabajador/a: Fecha:

DECLARACION DEL TUTOR LEGAL O FAMILIAR

Se que elllatrabajador/a D./D? ...

e Delega su responsabilidad en mi o

o No es competente para decidir en este momento o

e Desea libremente, ante testigos, compartir conmigo su decision, sin menoscabo de la
confidencialidad que el caso requiere o

El MEdICO Dr/Dra .....ooeieiiii i me ha explicado de
forma satisfactoria que es, como se realiza y para que sirve la profilaxis tras exposicion
ocupacional al VIH. También me ha explicado sus posibles beneficios, riesgos y
complicaciones, y que no hay otras posibilidades terapéuticas para los mismos fines. Soy
consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado del mismo sea el mas
satisfactorio

He comprendido todo lo anterior perfectamente y DOY MI CONSENTIMIENTO

para que se practique el mencionado tratamiento preventivo al trabajador/a arriba resefado
por los profesionales adecuados que se precisen.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee

Tutor legal o familiar D./D2...........oovviiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e DN

Firma del Tutor legal o familiar: Fecha:

DECLARACION DEL MEDICO

13 3 ] he informado a este
trabajador/a y/o a su tutor legal o familiar del propédsito y naturaleza de la profilaxis tras
exposicion ocupacional al VIH, asi como de sus posibles beneficios, de sus riesgos, de sus
alternativas y de los resultados que se esperan.

Firma del Médico Fecha

SI1 USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO INFORMA(;I()N ADECUADA Y ACEPTA QUE
SE LE PRACTIQUE LA PROFILAXIS TRAS EXPOSICION OCUPACIONAL AL VIH, PERO
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NO ACEPTA FIRMAR ESTE CONSENTIMIENTO, INDIQUE, POR FAVOR, LAS RAZONES
DE ESTA DECISION:

Nombre del Testigo ......cooviiiii DONIL o,
Firma del Testigo: Fecha:

Nombre del MEdICO.......coueiii e

Firma del Médico Fecha:

SI USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO INFORMACION ADECUADA PERO NO
ACEPTA QUE SE LE PRACTIQUE LA PROFILAXIS TRAS EXPOSICION OCUPACIONAL
AL VIH, FIRME LA NEGATIVA E INDIQUE, POR FAVOR, LOS MOTIVOS DE ESTA
DECISION:

DNI ..o, Firma: Fecha:
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CONSENTIMIETO INFORMADO PARA LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION NO
OCUPACIONAL AL VIH

INTRODUCCION

El riesgo de infectarse por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) después de una
relacion sexual no protegida (sin preservativo) con una persona infectada por el VIH o tras
una exposicidon parenteral al VIH (intercambio de jeringuillas o pinchazos percutaneos con
agujas procedentes de una persona infectada por el VIH) es variable segun el tipo de
exposicion, oscilando entre un 0,01 y un 3%. En determinadas circunstancias, en las
exposiciones de mayor riesgo, la profilaxis postexposicion no ocupacional al VIH puede ser
de utilidad.

POSIBLES BENEFICIOS DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION

La profilaxis postexposicion al VIH consiste en tomar durante cuatro semanas medicamentos
frente al VIH (antirretrovirales) con el objetivo de evitar la infeccion por el virus tras haberse
expuesto al mismo.

Aunque los datos disponibles sobre la eficacia de la profilaxis postexposicion no
ocupacional, después de exposiciones sexuales o parenterales con riesgo de transmision del
VIH, no son concluyentes y se han comunicado fallos, si sugieren que podria disminuir el
riesgo de infectarse por el VIH. Por otra parte, la profilaxis postexposicién si se ha
demostrado eficaz en la transmisiéon materno-infantil, en la exposicion accidental ocupacional
en personal sanitario y en modelos animales. Por todo ello, es probable que sea beneficiosa
en algunas exposiciones no ocupacionales de riesgo.

En un estudio realizado en trabajadores sanitarios se demostré que la administracion de un
farmaco antirretroviral, la Zidovudina, disminuia el riesgo de adquirir la infeccién por el VIH
en un 81 %, tras una exposicidon percutanea a sangre infectada por dicho virus. Aunque la
informacion disponible acerca de la eficacia de la profilaxis postexposicién ocupacional al
VIH con la administracion de varios farmacos antirretrovirales (terapia combinada) es mas
limitada, es muy probable que el tratamiento combinado sea mas eficaz que la Zidovudina
sola. En un estudio en el que se administré Zidovudina a mujeres embarazadas infectadas
por el VIH y a sus hijos, se redujo la transmision del VIH al recién nacido en un 67%. En
estudios posteriores en los que se administré a la mujer embarazada mas de un farmaco
antirretroviral (terapia combinada) la reduccion del riesgo de transmision del VIH al recién
nacido fue aun mayor. En estudios realizados en animales de experimentacion la profilaxis
postexposicién también disminuy6 el riesgo de infeccién por el VIH.

Por otra parte, en el momento actual no existe ninguna otra alternativa a la administracion de
farmacos frente al VIH para la profilaxis postexposicién.

EXPOSICIONES DE RIESGO DE TRANSMISION NO OCUPACIONAL DEL VIH
El riesgo de transmision del VIH varia segun el tipo de exposicioén y la fuente de exposicion:

1:- Exposiciones por via sexual y persona fuente de la exposicién con infeccion por VIH
conocida (VIH positivo):

- El riesgo de contagio es apreciable, entre un 0,8 y un 3%, en la relacién sexual anal
receptiva con eyaculacion, sin preservativo o con rotura o mal uso del mismo.

- El riesgo de contagio es bajo, entre un 0,05 y un 0,8 %, en las siguientes situaciones:
relacidén sexual vaginal receptiva con o sin eyaculacion, sin preservativo o con rotura o mal
uso del mismo; relacién sexual anal receptiva sin eyaculacion o insertiva, sin preservativo o
con rotura o mal uso del mismo; relacion sexual vaginal insertiva, sin preservativo o con
rotura 0 mal uso del mismo; relacion sexual orogenital receptiva con eyaculacion, sin
preservativo o con rotura o mal uso del mismo.
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- El riesgo de contagio es minimo, entre un 0,01 y un 0,05 % en las siguientes situaciones:
relacion sexual orogenital receptiva sin eyaculacion y relacion sexual orogenital femenina.

En las exposiciones por via sexual de riesgo bajo debe considerarse que el riesgo es
apreciable y en las de riesgo minimo que el riesgo es bajo, si se da alguna de las siguientes
condiciones: agresiéon sexual; si la persona fuente tiene una carga viral del VIH elevada,
tiene una infeccion aguda por VIH , una infeccién avanzada por VIH o una enfermedad
indicativa de SIDA; si la persona expuesta o la persona fuente tiene alguna enfermedad de
transmision sexual, una lesién genital o una herida en las mucosas oral o genital; o si se ha
producido algun sangrado o menstruacién durante la relacion sexual.

2.- Exposiciones por via sexual y persona fuente de la exposicion con infeccion por VIH
desconocida (VIH desconocido):

- El riesgo de contagio es bajo, entre un 0,05 y un 0,8%, en la relacién sexual anal receptiva
con eyaculacién, sin preservativo o con rotura o mal uso del mismo

- El riesgo de contagio es minimo, entre un 0,01 y un 0,05 %, en las siguientes situaciones:
relacion sexual vaginal receptiva con o sin eyaculacion, sin preservativo o con rotura o mal
uso del mismo; relacién sexual anal receptiva sin eyaculacion o insertiva, sin preservativo o
con rotura o mal uso del mismo; relacion sexual vaginal insertiva, sin preservativo o con
rotura o mal uso del mismo; relacion sexual orogenital receptiva con o sin eyaculacién, sin
preservativo o con rotura o mal uso del mismo y relacién sexual orogenital femenina.

Si se desconoce si la persona fuente de la exposicion esta infectada por el VIH, pero es un
usuario de drogas por via parenteral o pertenece a algun otro colectivo que con frecuencia
esta infectado por el VIH (varones homosexuales, profesionales del sexo), se valorara el
riesgo de contagio y se actuara igual que si estuviese infectado por el VIH, como se
describio en el apartado anterior.

Se considera que el riesgo de transmisién del VIH por besos, caricias, masturbacion o
contacto de secreciones (semen, fluidos vaginales, etc) con piel integra es nulo o
insignificante, independientemente de que la persona fuente sea VIH positiva o desconocido.

3.- Exposiciones por via parenteral:

Dada la alta prevalencia de infeccion por VIH en usuarios de drogas por via parenteral en
nuestro medio y que la fuente de exposicion suele ser una aguja o jeringuilla utilizada
previamente por un usuario de drogas, no es imprescindible diferenciar entre persona fuente
de la exposicion con infeccién por VIH conocida o desconocida

- El riesgo de contagio es apreciable, entre un 0,8 y un 3%, en las siguientes situaciones:
compartir agujas o jeringuillas inmediatamente después de haber sido usadas y pinchazo
profundo o con abundante sangrado con una aguja o jeringuilla inmediatamente después de
haber sido usadas.

- El riesgo de contagio es bajo, entre un 0,05 y un 0,8 %, en las siguientes situaciones:
utilizar una aguja o jeringuilla usada de origen desconocido y pinchazo superficial o con un
pequefio sangrado con una aguja o jeringuilla de forma inmediata tras haber sido usadas.

- El riesgo de contagio es minimo, entre un 0,01 y un 0,05 %, en las siguientes situaciones:
compartir el resto de material de inyeccion (recipiente, cuchara, algodén, filtro, etc) y
pinchazo superficial o con un pequefo sangrado con una aguja o jeringuilla de procedencia
desconocida.

INDICACIONES DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION NO OCUPACIONAL

La profilaxis postexposicidon solo esta aconsejada en personas con exposiciones de riesgo
esporadicas e inusuales y como maximo tras 72 horas después de la exposicion. En
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personas que tengan exposiciones repetidas se desaconsejara la profilaxis postexposicion,
asi como en los casos en los que hayan transcurrido mas de 72 horas desde la exposicion
(salvo situaciones excepcionales con riesgo muy alto de transmision), porque los riesgos
pueden ser superiores a los beneficios.

1.- Exposiciones con riesgo apreciable:
Se recomienda realizar profilaxis postexposicion

2.- Exposiciones con riesgo bajo:
Se puede considerar realizar profilaxis postexposicion
El término “considerar” indica que la profilaxis postexposicién es opcional y la
decision se tomara de forma individualizada entre la persona expuesta y el medico
responsable, valorando los riesgos y los beneficios potenciales.

3.- Exposiciones con riesgo minimo, insignificante o nulo:
La profilaxis postexposicién no esta indicada.

PAUTAS DE PROFILAXIS POSTEXPOSICION DE ELECCION

Zidovudina (250-300 mg/12 horas) o Tenofovir (245 mg/24 horas)
+

Lamivudina (300 mg/24 horas) o Emtricitabina (200 mg/24 horas)

+

Lopinavir/ritonavir (400/100 mg/12 horas)

El especialista en Enfermedades Infecciosas puede valorar utilizar otras pauta diferente,
segun las caracteristicas concretas de cada caso y si considera la posibilidad de resistencias
a los farmacos antes mencionados.

INICIO Y DURACION DE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION

Se recomienda iniciar la profilaxis postexposicidon lo antes posible, preferiblemente en las 6
primeras horas ftras la exposicidon accidental y como maximo 72 después (salvo en
situaciones excepcionales con riesgo muy alto).

Se recomienda mantener la profilaxis postexposicion durante 4 semanas.

RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS DE LOS FARMACOS ANTIRRETROVIRALES

Todos los farmacos antirretrovirales pueden producir toxicidad a corto plazo, aunque en
general no suele ser grave. Los principales efectos secundarios que pueden aparecer
durante la profilaxis postexposicion incluyen:

1.- Zidovudina: Cansancio, nauseas, vomitos, dolor abdominal, insomnio, dolor de cabeza,
mareos, dolor muscular y con poca frecuencia anemia o leucopenia.

2.- Lamivudina: Dolor abdominal, nauseas, diarrea, erupciones cutaneas y raramente
pancreatitis.

Profilaxis Postexposicion 63



3.- Tenofovir: Nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, dolor de cabeza y raramente
alteraciones renales.

4. Emtricitabina: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, erupcion cutanea e
hiperpigmentacion.

5.- Lopinavir/ritonavir: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, cansancio, dolor de
cabeza y en ocasiones aumento del colesterol y de los triglicéridos.

Existen pocos datos sobre la posible toxicidad a largo plazo de los antirretrovirales utilizados
como profilaxis postexposicion.

Si la profilaxis postexposicién esta indicada sus posibles beneficios probablemente superan
sus riesgos potenciales y si no esta indicada sus riesgos potenciales probablemente superan
sus posibles beneficios.

RECOMENDACIONES DURANTE LA PROFILAXIS POSTEXPOSICION Y EL
SEGUIMIENTO

Los farmacos antirretrovirales pueden ser incompatibles con otras medicinas, por lo que
debe informar al médico de todos los medicamentos que esté tomando.

Durante el periodo de seguimiento, especialmente durante las primeras 6-12 semanas tras la
exposicion, es fundamental que tome medidas para prevenir la posible transmisién del VIH y
de otras infecciones si usted se hubiera infectado, que incluyen no donar sangre, semen u
oérganos, no compartir agujas ni jeringuillas, abstenerse o tomar medidas para prevenir la
transmisién durante las relaciones sexuales (utilizando siempre preservativo) y evitar el
embarazo y la lactancia.

Si usted esta embarazada o cree que puede estarlo comuniqueselo al médico.

EN SU CASO LE RECOMENDAMOS:

El especialista en Enfermedades Infecciosas puede valorar modificar la pauta inicial o iniciar
otras pautas, segun las caracteristicas concretas de cada caso y si considera la posibilidad
de resistencias a los farmacos antes mencionados. Se le realizara un seguimiento periédico
en la Consulta de Infecciosas/VIH , durante seis a doce meses después del accidente.

DECLARACIONES Y FIRMAS

DECLARACION DEL ACCIDENTADO/A

El MEdICo Dr/Dra .....ooeiniiiii i, me ha explicado de
forma satisfactoria que es, como se realiza y para que sirve la profilaxis tras exposicién no
ocupacional al VIH. También me ha explicado sus posibles beneficios, riesgos y
complicaciones, y que no hay otras posibilidades terapéuticas para los mismos fines. Soy
consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado del mismo sea el mas
satisfactorio

He comprendido todo lo anterior perfectamente y DOY MI CONSENTIMIENTO

para que se me practique el mencionado tratamiento preventivo por los profesionales
adecuados que se precisen.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Firma del Accidentado/a: Fecha:
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DECLARACION DEL TUTOR LEGAL, PADRE/MADRE O FAMILIAR

Se que ellla accidentado/a D./D? ...

e Delega su responsabilidad en mi o

e Es un menor de edad o

e No es competente para decidir en este momento o

e Desea libremente, ante testigos, compartir conmigo su decisién, sin menoscabo de la
confidencialidad que el caso requiere o

El MEdICo Dr/Dra .....ooviniiiiii i me ha explicado de
forma satisfactoria que es, como se realiza y para que sirve la profilaxis tras exposicién no
ocupacional al VIH. También me ha explicado sus posibles beneficios, riesgos y
complicaciones, y que no hay otras posibilidades terapéuticas para los mismos fines. Soy
consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado del mismo sea el mas
satisfactorio

He comprendido todo lo anterior perfectamente y DOY MI CONSENTIMIENTO

para que se practique el mencionado tratamiento preventivo a la persona arriba resefiada
por los profesionales adecuados que se precisen.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee

Tutor legal, padre/madre o familiar D./D2.......coooiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e

Firma del tutor legal, padre/madre o familiar: Fecha:

DECLARACION DEL MEDICO

Dr DA e he informado a este paciente
y/o a su tutor legal, padre/madre o familiar del propdsito y naturaleza de la profilaxis tras
exposicion no ocupacional al VIH, asi como de sus posibles beneficios, de sus riesgos, de
sus alternativas y de los resultados que se esperan.

Firma del Médico Fecha

SI USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO INFORMACION ADECUADA Y ACEPTA QUE
SE LE PRACTIQUE LA PROFILAXIS TRAS EXPOSICION NO OCUPACIONAL AL VIH,
PERO NO ACEPTA FIRMAR ESTE CONSENTIMIENTO, INDIQUE, POR FAVOR, LAS
RAZONES DE ESTA DECISION:

Nombre del Testigo ......covviiiiii DNIL o,
Firma del Testigo: Fecha:

NOMDBIre del MEICO......ooeeee e
Firma del Médico Fecha:

SI USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO INFORMACION ADECUADA PERO NO
ACEPTA QUE SE LE PRACTIQUE LA PROFILAXIS TRAS EXPOSICION NO
OCUPACIONAL AL VIH, FIRME LA NEGATIVA E INDIQUE, POR FAVOR, LOS MOTIVOS
DE ESTA DECISION:
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DNI. .o, Firma: Fecha:

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA EXTRACCION SANGUINEA DEL PACIENTE FUENTE EN CASO
DE ACCIDENTE BIOLOGICO EN PERSONAL SANITARIO

EStiMado Sr./Sra. ...

Un trabajador sanitario ha sufrido un accidente bioldgico ( pinchazo, salpicadura a piel o
mucosas, etc, de sangre u otros fluidos corporales potencialmente infecciosos) al realizar las
funciones que le corresponden mientras le atendia a usted.

El Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales tiene establecidas unas medidas para que
los trabajadores sanitarios puedan ser atendidos con rapidez en caso de haber sufrido un
accidente bioldgico con riesgo de contagio de virus que se pueden transmitir a través de la
sangre y de otros fluidos corporales (Virus de la Hepatitis B, Virus de la Hepatitis C y Virus
de la Inmunodeficiencia Humana/sida). Para poder atender al trabajador sanitario de forma
adecuada es muy importante saber si usted es portador o no de alguno de estos virus. Por
€s0 es necesario realizarle a usted una extraccion sanguinea para analizar si es portador de
alguno de ellos.

Esta intervencion no tiene riesgos para usted, salvo las molestias derivadas de una
extraccién de sangre.

Se garantiza la confidencialidad y que los resultados se le comunicardan a usted
personalmente, aunque puede rechazar conocerlos.

Esta investigacion no supone responsabilidad de ningun tipo para usted.

DECLARACIONES Y FIRMAS

PACIENTE

El MEdICO Dr/Dra ......cooiiiiiii e me ha explicado y
aclarado de forma satisfactoria todas las dudas que le he planteado sobre este tema.

He comprendido perfectamente las explicaciones que me han facilitado y por ello DOY Mi
CONSENTIMIENTO para que me realicen una extraccion de sangre con el fin descrito.
Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Paciente D./D2. ... .o DN

Firma del Paciente: Fecha:

DECLARACION DEL TUTOR LEGAL PADRE/MADRE O FAMILIAR
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Sequeelpaciente D./D? ... ...

e Delega su responsabilidad en mi o

e Es menor de edad o

e No es competente para decidir en este momento o

e Desea libremente, ante testigos, compartir conmigo su decision, sin menoscabo de la
confidencialidad que el caso requiere o

EIMEdICO DI/Dra .. .o me ha

explicado y aclarado de forma satisfactoria todas las dudas que le he planteado sobre este
tema.

He comprendido perfectamente las explicaciones que me han facilitado y por ello DOY Mi
CONSENTIMIENTO para que realicen una extraccién de sangre con el fin descrito al
paciente arriba resefado.

Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Tutor legal, padre/madre o familiar D./D2.....ccccooiiiiiiiiiiiiieiiieieeeeeeeeeeeeeee e

Firma del Tutor legal, padre/madre o familiar:
Fecha:

DECLARACION DEL MEDICO

D 0 he informado a este paciente
y/o a su tutor legal, padre/madre o familiar del propdsito de la extraccién sanguinea que se le
va a realizar.

Firma del Médico Fecha

SI USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO [NFORMACI()N ADECUADA Y ACEPTA QUE
SE LE HAGA LA EXTRACCION SANGUINEA, PERO NO ACEPTA FIRMAR ESTE
CONSENTIMIENTO, INDIQUE, POR FAVOR, LAS RAZONES DE ESTA DECISION:

Nombre del Testigo ......covvieiiii DNIL o,
Firma del Testigo: Fecha:

NOMDBIre del MEICO.... ..o e

Firma del Médico Fecha:

SI USTED RECONOCE QUE HA RECIBIDO INFORMACION ADECUADA, PERO NO
ACEPTA QUE SE LE HAGA LA EXTRACCION SANGUINEA, FIRME LA NEGATIVA E
INDIQUE, POR FAVOR, LAS RAZONES DE ESTA DECISION:

DNl .o, Firma: Fecha:
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