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A pesar de la falta de evidencia sobre la eventual eficacia y
efectividad de la profilaxis postexposicion no nosocomial,
pero teniendo en cuenta su plausibilidad bioldgica, el
empleo de farmacos antirretrovirales (ARV) en
determinadas exposiciones accidentales o esporadicas se
ha empezado a considerar una practica clinica habitual,
para evitar el desarrollo de la infeccion.

Estudios previos realizados en Espana han puesto de
manifiesto tanto la demanda como la dispensacion de ARV
como profilaxis postexposicion y, sobre todo, la diversidad
e inconsistencia de los criterios utilizados. En este
contexto, el Centre d’Estudis Epidemiologics sobre la Sida
de Catalunya (CEESCAT) (Departament de Sanitat i
Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya) en
colaboracion con el Plan Nacional sobre el Sida y Grupo de
estudio de Sida (GESIDA) promovié en abril del 2000 la
creacion de un grupo de trabajo para la elaboracion de
unas recomendaciones de profilaxis postexposicion al VIH
fuera del contexto sanitario. Las recomendaciones se han
realizado teniendo en cuenta el caracter excepcional de la
exposicion, el tiempo transcurrido desde ésta, asi como la
valoracion del riesgo de infeccion segun el tipo de
exposicion y la informacion disponible de la fuente de
contagio. Las recomendaciones incorporan ademas las
medidas de actuacion inmediata necesarias, asi como las
medidas de prevencion y seguimiento clinico necesarias
tanto para el VIH como para otros agentes infecciosos.
Toda pauta de profilaxis postexposicion se ha de iniciar
antes de transcurridas 72 h de la exposiciéon,
administrandose las dosis diarias adecuadas durante

4 semanas de dos inhibidores de la transcriptasa inversa
nucledsidos (ITIN) y un inhibidor de la proteasa (IP), o

2 ITIN y un inhibidor de la transcriptasa inversa no
nucledsido (ITINN), teniendo en cuenta la situacién
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farmacoldgica y clinica de la persona fuente. Estas
recomendaciones deberan actualizarse periodicamente.

Palabras clave: Quimioprofilaxis postexposicion.
Recomendaciones. Guia de actuacion. Transmisiéon no
ocupacional. Salud publica. Poblacion general. UDVP.
Exposicion sexual.

Recommendations for non-occupational postexposure
prophylaxis for HIV

Evidence is lacking on the possible efficacy and
effectiveness of non-occupational postexposure
prophylaxis (PEP). However, because of its biological
plausibility, the use of antiretroviral (ARV) drugs to
prevent the development of infection in certain cases of
accidental or sporadic exposure has begun to be
considered as common clinical practice.

Previous studies performed in Spain have demonstrated
both the demand and the prescription of ARV as PEP and
especially the diversity and inconsistency in the criteria
used. In this context, in April of 2000 the Centre for
Epidemiological Studies on AIDS of Catalonia (CEESCAT)
(Department of Health and Social Security of the
Autonomous Government of Catalonia), in collaboration
with the National AIDS Plan and the AIDS Study Group
(GESIDA), promoted the creation of a working group for
the drafting of recommendations for PEP against HIV
outside the occupational health context. The
recommendations have been made bearing in mind the
exceptional character of the exposure, the time elapsed
since exposure, as well as evaluation of the risk of infection
according to the type of exposure and the information
available on the source of infection. In addition, the
recommendations include the immediate measures
necessary, as well as the preventive measures and clinical
follow-up required both for HIV and for other infectious
agents. All PEP regimens should be started within 72 hours
of exposure and appropriate daily doses of two nucleoside
reverse transcriptase inhibitors (NRTIs) and a protease
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inhibitor (Pl), or two NRTIs and a non-nucleoside reverse
transcriptase inhibitor (NNRTIs), should be administered
for four weeks, bearing in mind the pharmacological and
clinical situation of the source person. These
recommendations should be updated periodically.

Key words: Postexposure chemoprophylaxis.
Recommendations. Guidelines. Non-occupational
transmission. Public health. General population. IDUs.
Sexual exposure.

Introduccion

Las infecciones por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) constituyen un importante problema de
salud publica, reflejado tanto en el Plan Nacional de Sida!
como en el Pla de Salut de Catalunya 1999-20012.

Los métodos mas efectivos para prevenir la infeccién por
el VIH son aquellos que evitan la exposicion al virus
(prevencion primaria). Estas medidas preventivas
incluyen: abstinencia sexual, mantener relaciones
sexuales sélo con personas no infectadas por el VIH,
utilizar correctamente el preservativo, abstinencia de la
inyeccién de drogas por via parenteral y uso de material
estéril en la inyeccién de estas drogas.

No obstante, como medida de prevencion secundaria, y
con el objetivo de evitar el desarrollo de la infeccidon, se ha
propuesto también emplear fairmacos antirretrovirales en
las exposiciones accidentales al VIH. Para la exposicion
ocupacional en el medio sanitario —entendida como la
exposicién al VIH por parte de un profesional sanitario
durante el ejercicio de su actividad laboral— existen guias
de actuacién o recomendaciones, elaboradas por
organismos oficiales y entidades profesionales®”.

Paralelamente, la exposicién no ocupacional se definiria
como aquella situacién en la que se produce contacto con
sangre y/o otros liquidos biolgicos de manera accidental, in-
cluso habiendo tomado medidas de prevencién para ello, por
via sexual o parenteral fuera del ambito estrictamente sani-
tario. En este caso, dada la plausibilidad bioldgica, los datos
sobre la eficacia y efectividad de la profilaxis postexposicién
en la transmision vertical®, en el Ambito sanitario® y en mo-
delos animales'®!!, algunos autores han sugerido también
usar la profilaxis postexposicién en situaciones muy especi-
ficas’!2. En cualquier caso y dada la falta de evidencias cla-
ras sobre el riesgo/beneficio de esta practica®®, las recomen-
daciones oficiales son escasas y poco consensuadas.

El Consejo Asesor Clinico del Plan Nacional sobre el
Sida ha revisado este tema, de forma no monografica, en
sus “Recomendaciones sobre el uso terapéutico y
profilactico de los antirretrovirales”® y algunos paises
como Francia'®, Suiza', Italia'®'® o Estados Unidos!” han
elaborado pautas de actuacién especificas. Existe una
falta de informacién exhaustiva, tanto en Espafa como
en otros paises de nuestro entorno, respecto a la demanda
real de la profilaxis postexposiciéon no nosocomial, que
hace dificil evaluar las necesidades en el planeamiento
asistencial de esta profilaxis. No obstante, los datos
derivados hasta a hora de distintos registros europeos y
norteamericanos sobre exposiciones al VIH demuestran
que las demandas sobre exposiciones sexuales suponen un
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potencial de wuso importante de la profilaxis
postexposicion'®2?,

Por todo ello, dada la falta de datos sobre la utilizacién
de la profilaxis postexposicién no ocupacional al VIH y con
el objetivo de documentar la situacion en nuestro medio, el
Centre d’Estudis Epidemiologics sobre la Sida a
Catalunya (CEESCAT) ha realizado un estudio de
conocimiento, actitudes y conductas entre el personal
sanitario y los grupos con practicas de riesgo para el VIH?
y ha destacado que alrededor del 80% de los profesionales
que habitualmente tratan pacientes infectados por VIH se
han enfrentado a estas situaciones, siendo las mas
frecuentes los pinchazos accidentales en la calle y las
relaciones sexuales no protegidas con personas infectadas
o de estado seroldgico desconocido. Ademas, se constatd
que ante distintas situaciones de riesgo planteadas de
forma hipotética, no existia un acuerdo sobre cuando dar
la profilaxis y qué farmacos administrar.

Metodologia

A pesar de la falta de evidencia sobre la eventual efica-
cia y efectividad de la profilaxis postexposicién no nosoco-
mial, pero teniendo en cuenta el grado de demanda y la
falta de consenso existentes, el CEESCAT (Departament
de Sanitat 1 Seguretat Social de la Generalitat de Cata-
lunya) en colaboracién con el Plan Nacional de Sida (Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo) y GESIDA (Sociedad Es-
panola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica) promovié en abril del 2000 la creacién de un gru-
po de trabajo para la elaboracién de una guia de actua-
cién o recomendaciones en los casos de posibles exposicio-
nes al VIH fuera del contexto sanitario. Este grupo ha sido
formado por un equipo multidisciplinario que integra mé-
dicos clinicos, expertos en salud publica, epidemidlogos,
pediatras y responsables de la administracién sanitaria.

Las recomendaciones que se presentan en esta
publicacién han sido el fruto del trabajo del mencionado
grupo, cuyo principal objetivo ha sido el de sugerir unas
lineas de actuacién para los distintos escenarios que, con
relacién a episodios de posible exposicion al VIH, pueden
ser susceptibles de recibir profilaxis postexposicién. La
ultima decisién va a recaer en el médico y el propio
paciente, pero el hecho de proponer unas pautas de
actuacion consensuadas deberia ayudar al profesional a
tomar decisiones lo mas homogéneas posible, de acuerdo
con el grado de evidencia cientifica existente.

La profilaxis postexposicién nunca debe de suplir a la
prevencion primaria del VIH y sélo deberia considerarse en
determinadas situaciones que se produzcan de forma
esporadica. Ademas de la falta de datos en cuanto a la
eficacia de los antirretrovirales en estos casos, hay que tener
en cuenta los efectos secundarios que estos tratamientos
comportan, la posibilidad del desarrollo de resistencias y la
importancia de la adherencia del paciente a la terapia.

La implementaciéon de estas pautas va a requerir
también la correcta explicacion de éstas a la opinién
publica, la planificacién de los recursos asistenciales que
las van a ofrecer, asi como la evaluacién de su viabilidad
y potencial efectividad. En este ultimo sentido, el
CEESCALT, a partir del mes de enero de 2001, coordina
un proyecto de investigacion financiado por la Comisién
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Europea, para recoger de forma sistematica y homogénea
informacién sobre la demanda y la oferta de profilaxis
postexposiciéon no nosocomial en 14 paises de Europa, asi
como de la posible seroconversion de las personas
expuestas.

Objetivos

Los objetivos del presente documento dirigido a los
profesionales sanitarios son:

1. Facilitar unas pautas de actuacién consensuadas
respecto al uso de la quimioprofilaxis postexposicién y
otras medidas, en caso de posible exposicién accidental no
ocupacional al VIH.

2. Describir el seguimiento adecuado de todos los
individuos expuestos, tanto si se les administra
quimioprofilaxis postexposicién como si no.

Fundamentos

El empleo de la zidovudina (AZT) para la profilaxis del
VIH parece ser eficaz en el personal sanitario® y ha
demostrado serlo para prevenir la transmisién vertical?’.
Sin embargo, no existe ningun estudio que demuestre su
eficacia para exposiciones fuera del ambito sanitario.
A pesar de ello, podria considerarse el empleo de estas
terapias en ciertas situaciones, puesto que los riesgos que
implican algunas formas de exposicion sexual o parenteral
son como minimo igual de altos que los que originan las
exposiciones en el medio sanitario®?%3,

Los datos provenientes de la investigaciéon sobre los
resultados de intervenciones preventivas tras exposiciones
sexuales o parenterales de riesgo de transmision del VIH
no son concluyentes®® y, ademads, parece dificil poder
implementar un ensayo clinico controlado que pueda dar
respuesta a estas cuestiones. Si se establece un
paralelismo con la investigaciéon de la profilaxis en el
medio sanitario después de una exposiciéon de riesgo, los
resultados mas robustos desde el punto de vista del disefio
de investigacién que se han obtenido sobre el efecto
protector de la AZT provienen de un estudio de casos y
controles en profesionales sanitarios que habian tenido
una exposicién percutdnea a sangre procedente de
pacientes VIH+. Actualmente, en esta situacion ya no se
emplea, obviamente, la profilaxis s6lo con AZT, sino que se
utilizan pautas profilacticas de combinacién. La
informacién disponible sobre esta profilaxis es,
légicamente, la que proveen los estudios de seguimiento
los casos con accidentes sanitarios y del riesgo muy
improbable de su seroconversion.

Cuando una persona acuda al sistema sanitario
consultando después de una exposiciéon de riesgo, la
respuesta que debe dar el profesional no debe
circunscribirse exclusivamente a indicar o no una
profilaxis con antirretrovirales. Por este motivo, cada
encuentro clinico debe contemplarse como una oportunidad
muy valiosa para llevar a cabo una intervencién educativa
individualizada frente a los riesgos de la transmisién por
via sexual o parenteral del VIH, un diagndstico y
tratamiento de posibles enfermedades de transmisiéon
sexual (ETS) concomitantes, el inicio de una vacunacién
frente al virus de la hepatitis B (VHB) o la administracién
de una dosis de vacuna antitetéanica, por poner algunos

ejemplos 1ilustrativos de acciones preventivas
complementarias a la propia valoracién del riesgo de
transmisién del VIH, y que, por su importancia, se
contemplan en los siguientes apartados del presente
documento.

Fundamentos patogénicos e inmunolégicos
para la profilaxis postexposiciéon

Desde principios de los afios 1990, gran numero de
autores han expresado dudas sobre la eficacia de la
profilaxis postexposicién, ya que los mecanismos de accién
de los farmacos antirretrovirales que se utilizan en la
actualidad no son los mas adecuados para esta profilaxis®’.
También se han esgrimido argumentos patogénicos en
contra de su eficacia. Zhang et al*® han comunicado
recientemente en la transmision sexual del virus de la
inmunodeficiencia en simios (VIS), que los virus se
replicaron fundamentalmente en células T CD4+, tanto en
células en reposo como activadas, a los 3 dias de la
exposicion. Ademas, la mayoria de las células en reposo
permanecieron infectadas a pesar del tratamiento
antirretroviral®s. Por otro lado, la patogenia de la infeccién
por via parenteral no se conoce con exactitud. Lo que
parece claro es que tanto las células dendriticas como los
macrofagos desempenarian un papel primordial en la
diseminacién de la infeccién®. Asimismo, se ha descrito que
en algunos casos la respuesta inmunitaria, tanto en
mucosas como sistémica, podria evitar la infeccién por
VIH".

Por lo tanto, a la hora de plantear la profilaxis
postexposicidon habria que tener en cuenta los siguientes
aspectos:

1. Los farmacos utilizados deberian actuar lo maés
rapidamente posible, ademas de hacerlo no sélo en células
linfocitarias, sino también en macréfagos; esto obliga a
incluir antirretrovirales que no necesitaran fosforilarse en
las combinaciones de farmacos.

2. El tiempo desde la exposicién hasta el comienzo de
la profilaxis deberia ser el menor posible; segin los datos
anteriores, en 3 dias ya habria células en reposo
infectadas y, en ellas, no es posible la erradicacién con el
tratamiento antirretroviral. Sin embargo, desempefian un
papel a favor tanto el sistema inmunitario sistémico como
la barrera mucosa, por lo que habria que evitar sustancias
irritantes en la desinfeccion, ya que, si la mucosa se lacera
se podria provocar el efecto contrario al deseado.

Eleccion de los farmacos antirretrovirales

El éxito de la profilaxis postexposicidon no ocupacional
vendra determinado no sélo por el intervalo de tiempo
transcurrido hasta su instauracion, sino también por
la eleccién del tratamiento antirretroviral y su
cumplimiento®.

La eleccién del esquema terapéutico en estos casos
dependera de varios factores relacionados con su eficacia
virologica*!.

El conocimiento del estado serolégico del caso fuente y
de sus caracteristicas en cuanto a carga viral, situacion
inmunolégica e historia farmacolégica, va a permitir
disenar una estrategia terapéutica dirigida a conseguir la
maxima supresiéon viral**4!, Por otro lado, el
desconocimiento del estado seroldgico del caso fuente sera
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un factor limitante del nuevo esquema de tratamiento.
Este debera basarse en la prevalencia de las distintas
mutaciones que confieren resistencia fenotipica a los
antivirales disponibles en ese momento y segin el area
geografica de procedencia del caso fuente®?*’. Es
importante destacar que, debido a la incorporacién
secuencial de los fAirmacos antivirales en Espana, los
pacientes infectados por el VIH sometidos a tratamiento
antiviral constituyen un grupo muy heterogéneo en
cuanto a historia farmacoldgica, por lo que resulta dificil
establecer pautas demasiado estrictas de tratamiento
antiviral empirico en los casos de profilaxis postexposicién
no ocupacional. Asi, en un estudio multicéntrico de
prevalencia de mutaciones realizado en nuestro pais*?,
detectadas por la técnica LiPA (hybridization line probe
assay, analisis de amplificacién mediante sonda en linea)
en pacientes pretratados, se demostré que las mas
prevalentes en el gen de la retrotranscriptasa eran la
M184V (38,5%), y la T215Y (30,1%) asociadas a la
lamivudina y la AZT, respectivamente, mientras que en
el gen de la proteasa era la mutacion V82A asociada a
indinavir y ritonavir*4, Es importante destacar que la
técnica utilizada para el andlisis genotipico no permitia
la deteccién de mutaciones en el codén 90 del gen de la
proteasa, por lo que no se sefiala la prevalencia de esta
mutacién primaria para saquinavir y nelfinavir®.

Los efectos secundarios de caracter general, como
nauseas, fatiga o exantema cutaneo, son frecuentes en las
pautas de antirretrovirales utilizadas para profilaxis
postexposicién y motivo de supresion de ésta en algunos
casos?®, sobre todo si se incluye algin IP como indinavir®".
Sin embargo, la tasa y grado de estos efectos varian
ampliamente en funcién del estadio clinico o la situacién
previa de la persona o paciente que recibe el tratamiento.
Por otro lado, también algin ITINN como la nevirapina
merece una seria consideracion restrictiva respecto a su
inclusi6n en las pautas de profilaxis postexposicién,
después de la comunicacion de graves casos de toxicidad
hepatica’®.

Tan importante como las consideraciones anteriores es
proporcionar un esquema terapéutico que facilite la
adhesion al mismo. Se ha demostrado que precisamente es
la falta de adherencia el principal factor implicado en el
fracaso virolégico, y responsable, ademas, de la limitacién
de opciones terapéuticas futuras a través de la generacién
de mutaciones que confieren resistencia cruzada a los
distintos farmacos antivirales de una misma
familia30,4l,45,49,50_

Recomendaciones generales

La decisién de administrar tratamiento antirretroviral como
profilaxis postexposicién deben tomarla el médico y el paciente de
forma individualizada y conjunta. La profilaxis se debe iniciar lo
antes posible, idealmente dentro de las primeras 6 h. El periodo
de tiempo tras la exposicion, dentro del cual se aconseja dar el
tratamiento, es de 48 a 72 h. Aunque sin evidencias claras, se
considera que la efectividad de este tipo de profilaxis desciende
rapidamente tras la exposiciéon. A las personas que acudan
pasado este periodo de 48-72 h, se les realizara igualmente un
seguimiento que se detallara mas adelante.

La profilaxis postexposicién al VIH con antirretrovirales se
aconsejaria Unicamente a personas con exposiciones de riesgo de
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forma esporadica y excepcional. En el caso de aquellas personas que
tengan exposiciones repetidas, se les desaconsejara la profilaxis
postexposicion, informandoseles de los riesgos y de las medidas de
prevencién que deben adoptar para disminuirlos. No obstante, toda
persona atendida con ocasién de una exposicion al VIH ha de recibir
una adecuada informacién sobre practicas de riesgo y de las
medidas de prevencion.

La atencién urgente y el seguimiento de las personas expuestas
deben ser llevados a cabo en aquellos centros que dispongan de
personal preparado, medios de laboratorio adecuados y que
puedan dispensar tratamiento antirretroviral. En caso de que la
persona expuesta fuera atendida en un centro que no cumpla
estas caracteristicas, éste debe tener establecida la pauta de
actuacién o derivacién urgente en colaboracién con su hospital de
referencia. Asimismo, se recomienda fomentar la formacién del
personal que vaya a atender estas situaciones de urgencia, bien
adoptando los protocolos aqui recomendados o elaborando los
propios protocolos del centro, al igual que ocurre con los
orientados al personal sanitario.

Protocolo de actuacion

Se realizara una entrevista con la persona expuesta con
los siguientes objetivos:

. Explicar las medidas locales que se van a realizar.

. Valorar el riesgo de transmisién del VIH.

. Valorar el riesgo de transmisién de otras infecciones.
. Recomendar pautas de profilaxis postexposicién al VIH.
. Establecer un seguimiento de los pacientes.

Gr N W Mo~

Medidas locales

1. Para la exposicién por via percutdnea. Sila herida
sangra, permitir el sangrado. Lavar la herida con agua y
jabon, aplicar solucién desinfectante y evitar las
soluciones irritantes.

2. Para la exposicion de mucosas. En la mucosa oral se
aconsejan enjuagues con agua limpia y en conjuntiva
lavados abundantes con suero fisioldgico.

Valoracion del riesgo de transmision del VIH

Se han establecido tres niveles de riesgo, definidos por
via de o tipo de exposicién, estado seroldgico de la fuente,
préctica de riesgo y factores de riesgo anadidos. En los
casos con riesgo apreciable la profilaxis estd recomendada,
en los de bajo riesgo podria ser considerada, y en los de
riesgo minimo debe desaconsejarse. En cualquier caso,
estaria indicado realizar el seguimiento de la persona
expuesta, como se detalla posteriormente.

*Factores de riesgo anadido. Junto a las situaciones de riesgo descritas en
este apartado habria que valorar la presencia de agresion sexual y otros
factores que implicarian un incremento del riesgo de transmision del VIH,
por lo que deberian ser identificados y tenerse en cuenta a la hora de
decidir la actuacién a seguir:

1. La infectividad de la persona fuente: carga viral mayor de 5.000/
10.000 copias o, en su defecto, cualquier indicador de infeccién aguda o
estado avanzado de la infeccién (CD4 < 350), o existencia de enfermedades
indicativas de sida.

2. La presencia de ETS, de lesién genital, heridas o efracciones de la
mucosa en la persona expuesta o en la persona fuente.

3. La aparicién de algin sangrado o menstruacién en el transcurso de la
relacién sexual.
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Consideraciones previas

persona expuesta

— Es exposicion esporadica y excepcional

— Acude antes de 48-72 h tras exposicion

— Existe personal y medicacion adecuados en el centro
- Se recoge informacion sobre la persona fuente

— Existe capacidad de seguimiento clinico de la

Estado seroldgico de la persona fuente
conocido como infectada por el VIH

Riesgo apreciable
(0,8-3%)

Bajo riesgo
(0,05-0,8%)

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

{/}7

‘—\[_/,%

i’%

— Recepcion anal
con eyaculacion sin
preservativo, con rotura
o mal uso del mismo

— Penetracién vaginal

o mal uso del mismo

— Recepcidn vaginal con eyaculacion sin
preservativo, con rotura o mal uso del mismo
- Recepcidn anal sin eyaculacion
— Recepcidn vaginal sin eyaculacion
— Penetracion anal sin preservativo, con
rotura o mal uso del mismo

- Sexo orogenital receptivo o pasivo con
eyaculacion sin preservativo, con rotura

— Sexo oral sin eyaculacion
— Sexo orogenital femenino

equiparable a un escaldn superior.

enfermedades indicativas de sida

Factores de riesgo anadido: en el caso de agresion sexual o que en la situacion que se esté atendiendo
se den alguno de los siguientes factores de riesgo, habria que valorar si se considera un riesgo global

- La infectividad de la persona fuente: carga viral mayor de 5.000/10.000 copias, o en su defecto cualquier
indicador de infeccion aguda o de estado avanzado de la infeccién (CD4<350), o existencia de

- La presencia de una enfermedad de transmision sexual (ETS), de una lesion genital, heridas o efracciones
de la mucosa en la persona expuesta o en la persona fuente
- La aparicion de algun sangrado o menstruacidn en el transcurso de la relacion sexual

¢Cudando dar el tratamiento?

— Riesgo apreciable: recomendado
— Bajo riesgo: considerarlo

- Riesgo minimo: se desaconseja

Farmacos a emplear

— La profilaxis se llevara a cabo con 3 farmacos:
— Siempre 2 ITIAN

— El tercero podra ser 1 IP o 1 ITINN

Recordar: en toda ocasion informar sobre practicas
de riesgo y medidas de prevencion futuras

Figura 1. Esquema de la profilaxis del VIH. Via sexual.

Valoracion del riesgo de contagio por via sexual
(incluyendo agresion sexual con penetracion)

1. Estado seroldgico de la persona fuente: infeccion por
VIH conocida* (fig. 1).

a) Riesgo apreciable (0,8-3%):

— Recepcién anal con eyaculacidn, sin preservativo, con
rotura o mal uso del mismo.

b) Bajo riesgo por gradiente descendente (0,05-0,8%):

— Recepcidn vaginal con eyaculacion, sin preservativo,
con rotura o mal uso del mismo.

— Recepcién anal sin eyaculacion.

— Recepcién vaginal sin eyaculacion.

— Penetracién anal, sin preservativo, con rotura o mal
uso del mismo.
**Factores de riesgo anadido. Sélo si la persona fuente es UDVP o
pertenece a grupos con prevalencia mayor o igual a 15% se equipara a la
persona fuente con el estado serolégico VIH + conocido, y pasan a

considerarse los factores de riesgo anadido de la nota a pie de pagina
anterior.

— Penetracién vaginal, sin preservativo, con rotura o
mal uso del mismo.

— Sexo orogenital receptivo o activo con eyaculacién, sin
preservativo, con rotura o mal uso del mismo.

¢) Riesgo minimo (0,01-0,05%):

— Sexo oral sin eyaculacion.

— Sexo orogenital femenino.

2. Estado seroldgico de la persona fuente: desconocido™*

(fig. 2)

a) Bajo riesgo (0,05-0,8%):

— Recepcion anal con eyaculacion.

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

Recepcion vaginal con eyaculacion, sin preservativo, con
rotura o mal uso del mismo.

— Recepcidon anal sin eyaculacion.

— Recepcidon vaginal sin eyaculacion.
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Consideraciones previas

en el centro
fuente

persona expuesta

— Es exposicion esporadica y excepcional
- Acude antes de 48-72 h tras exposicion
— Existe personal y medicacion adecuados
- Se recoge informacién sobre la persona

— Existe capacidad de seguimiento clinico de la

Estado seroldgico de la
persona fuente desconocido

Bajo riesgo
(0,05-0,8%)

=

— Recepcidn anal con
eyaculacion sin preservativo,
con rotura o mal uso del mismo

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

=

— Recepcidn vaginal con eyaculacion
sin preservativo, con rotura o mal
uso del mismo

- Recepcion anal sin eyaculacion

- Recepcidn vaginal sin eyaculacion

— Penetracion anal sin preservativo,
con rotura o mal uso del mismo

— Penetracion vaginal sin preservativo,
con rotura 0 mal uso del mismo

— Sexo oral con o sin eyaculacién
sin preservativo, con rotura o mal
uso del mismo

- Sexo orogenital femenino

se sabe que esta infectada por el VIH

Factores de riesgo anadido: s6lo en los casos en los que la persona fuente sea UDVP o
pertenezca a algun grupo con una prevalencia de infeccion por el VIH mayor o igual al 15%, se
emplearan los factores de riesgo anadido indicados por los casos en los que la persona fuente

¢Cuéndo dar el tratamiento?

— Riesgo apreciable: recomendado
— Bajo riesgo: considerarlo

- Riesgo minimo: se desaconseja

Farmacos a emplear

La profilaxis se llevara a cabo con 3 farmacos:
— Siempre 2 ITIAN

— El tercero podra ser 1 IP o 1 ITINN

Recordar: en toda ocasion informar sobre
practicas y medidas de prevencion futuras

Figura 2. Esquema de la profilaxis del VIH. Via sexual.

— Penetracién anal, sin preservativo, con rotura o mal
uso del mismo.

— Penetracion vaginal, sin preservativo, con rotura o
mal uso del mismo.

— Sexo oral con o sin eyaculacidn, sin preservativo, con
rotura o mal uso del mismo.

— Sexo orogenital femenino.

Otras situaciones, como besos, contacto de secreciones
(semen, secreciones vaginales) con piel intacta se
consideran, a efectos de esta valoracidn, sin riesgo de
contagio.

Valoracion del riesgo de contagio por via
parenteral (fig. 3)

Dada la alta prevalencia de la infeccion por el VIH entre
usuarios de drogas por via parenteral (UDVP) de nuestro
medio, la distincién entre estado serolégico conocido o
desconocido con respecto al VIH no es indispensable para
la valoracién del riesgo.

a) Riesgo apreciable (0,8-3%):
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— Compartir jeringuilla o aguja usadas.

— Pinchazo profundo o con abundante sangrado con una
jeringuilla de forma inmediata tras haber sido usada.

b) Bajo riesgo (0,05-0,8%):

— Utilizar una jeringuilla usada de origen desconocido.

— Pinchazo superficial o con un pequerio sangrado, con
una jeringuilla de forma inmediata tras haber sido usada.

— Contacto de sangre abundante con mucosas.

¢) Riesgo minimo (0,01-0,05%):

— Compartir el resto del material: recipiente, el agua de
la preparacion, el filtro, los algodones, etc.

— Pinchazo accidental con un pequeno sangrado con una
jeringuilla de procedencia desconocida.

Valoracion del riesgo de transmision
de otras infecciones

Infeccién por los virus de las hepatitis Bo C

En todas las anteriores situaciones comentadas, hay que
tener en cuenta que existe la posibilidad de que el paciente
se haya infectado por alguno de estos dos virus. De hecho,
la probabilidad de infectarse por estos virus en
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en el centro
fuente

persona expu esta

Consideraciones previas

- Es exposicion esporadica y excepcional
— Acude antes de 48-72 h tras exposicion
— Existe personal y medicacion adecuados

— Se recoge informacion sobre la persona

— Existe capacidad de seguimiento clinico de la

Riesgo apreciable
(0,8-3%)

Bajo riesgo
(0,05-0,8%)

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

-

=5

-

— Compartir jeringuilla, aguja u
material de inyeccién usado

— Pinchazo profundo o con
abundante sangrado con una
jeringuilla de forma inmediata
tras haber sido usada

con mucasas

— Utilizar una jeringuilla usada
de origen desconocido

- Pinchazo superficial o con un
pequeno sangrado con una
jeringuilla de forma inmediata
tras haber sido usada

- Contacto de sangre abundante

— Compartir el resto del material:
recipiente, el agua de la
preparacion, el filtro, los
algodones, etc.

— Pinchazo con un pequeno
sangrado con una jeringuilla
de procedencia desconocida

¢Cuando dar el tratamiento?

— Riesgo apreciable: recomendado
— Bajo riesgo: considerarlo

— Riesgo minimo: se desaconseja

Farmacos a emplear

— La profilaxis se llevara a cabo con 3 farmacos:
— Siempre 2 ITIAN

— El tercero podra ser 1 IP o 1 ITINN

Recordar: en toda ocasién informar sobre
practicas y medidas de prevencion futuras

Figura 3. Esquema de la profilaxis del VIH. Via parenteral.

determinadas exposiciones es mayor que la de hacerlo por
el VIH. Por tanto, al seguimiento del VIH habra que
anadirle el del VHB y el del VHC, de la misma forma que
se hace con el personal laboral sanitario.

En la mayoria de los casos el estado serolégico de la
persona fuente con respecto a estos virus serd desconocido.
Por lo que, en el caso de la hepatitis B, habra que
averiguar si el paciente ya estd vacunado. Si no lo est4,
habra que actuar como se indica en el apartado de
seguimiento de pacientes.

Otras infecciones

Habria que tener en cuenta también la posibilidad de
contagio de ETS, por lo que deberian ponerse en marcha
las medidas diagnésticas adecuadas e instaurar el
tratamiento o profilaxis antibidtica en caso de que fuera
necesario.

También hay que tener en cuenta que en el caso de las
exposiciones por via parenteral puede ser conveniente
averiguar el estado vacunal de la persona expuesta con
respecto al tétanos y actuar en consecuencia.

Pautas recomendadas en la profilaxis
postexposicion al VIH

Siempre que se recomiende o se considere iniciar una
pauta de profilaxis postexposicion se habran de

durante
de las

administrar las dosis diarias adecuadas
4 semanas incluyendo siempre alguna
combinaciones siguientes de antirretrovirales:

1. Dos ITINy 1 IP.
2. Dos ITIN y 1 ITINN.

La pauta escogida deberia ser matizada por la historia
farmacolégica y la situacidn clinica de la persona fuente.
Se deberia intentar averiguar la presencia de otras
coinfecciones y los antecedentes farmacolédgicos (toxicidad,
tolerancia, adherencia, resistencias y motivos de
modificacién del tratamiento). Habria que utilizar
farmacos diferentes a los que utiliza la persona fuente en
caso de fallo terapéutico?®. S6lo en caso de que no presente
fallo terapéutico se podrian administrar los mismos
farmacos. En caso de que se desconozca el caso fuente
habra que tenerse en cuenta la prevalencia de las
resistencias primarias en el area geografica, en cada
momento.

Asi mismo, habria que tener en cuenta la historia clinica
de la persona expuesta; si esta realizando algin otro tipo
de tratamiento que pueda interferir con los
antirretrovirales, y los efectos secundarios que pueda
originar; ademéas de la presencia de enfermedades
concomitantes (diabetes, cirrosis hepatica, hiperlipemias,
nefrolitiasis, polineuropatia, etc.), gestacion, etc.
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Seguimiento de los pacientes

Momento inicial

Medidas generales

Deben valorarse siempre los siguientes puntos, aunque el
conocimiento de los resultados no ha de retrasar el comienzo de la
profilaxis:

— Realizar un hemograma y una analitica basal, incluyendo perfil
hepatico.

— Practicar serologia del VIH (ELISA y confirmacién, carga viral y,
opcionalmente, antigenemia p24), VHB y VHC.

— Realizar una prueba de embarazo, siempre que se considere
utilizar un antirretroviral potencialmente teratogénico o, en cualquier
caso, de exposicién sexual.

— Informar sobre practicas de riesgo y sus medidas de prevencién
en futuras ocasiones, como por ejemplo, recomendar métodos de
barrera mientras dure el seguimiento, y cualquier ocasion de riesgo
posterior.

— Recoger la informacién disponible de la persona fuente, sobre todo
en cuanto a posibles coinfecciones y antecedentes farmacolégicos
(toxicidad, tolerancia, adherencia, resistencias y motivos de
modificacién del tratamiento).

— Ofrecer una atencién sanitaria a la persona fuente, si fuese
localizable a través de la persona expuesta, de forma similar a los
estudios de contactos de los pacientes con ETS.

— Valoracién de vacuna contra el VHB y gammaglobulina
anti-VHB.

— Remitir a la unidad de seguimiento hospitalaria (hospital de dia
para el VIH, medicina preventiva, etc.) para su posterior control.

En exposicion por via parenteral afiadir ademas:
— Administrar vacuna antitetdnica, siempre que no esté vacunado.

En exposicién por via sexual aniadir ademads:

— Cultivo para gonococo y analitica para Chlamydia y sifilis.

— Establecer diagndstico de otras ETS, salvo en casos de urgencia o
dificil seguimiento en que se prescribiria profilaxis antibidtica para
las ETS en una dosis unica: ceftriaxona 125 mg (por via
intramuscular), metronidazol, 2 g (por via oral) y azitromicina 1 g (por
via oral).

— Consulta con ginecologia en caso necesario.

— Seguimiento de otros protocolos especificos, por ejemplo, en caso
de agresién sexual.

Seguimiento posterior

Si se le administra la profilaxis:

— Alos 15 dias tras la exposicién: analitica general.

— A los 45 dias tras la exposicion: analitica general, serologia para
el VIH*, VHB y VHC y repetir la prueba de embarazo.

— A los 3 meses tras la exposicion: serologia para el VIH*, VHB y
VHC.

— A los 6 meses tras la exposicién: serologia para el VIH*, VHB y
VHC.

— Al anfo tras la exposicién: valorar si se realiza serologia para el
VIH*.

*ELISA y confirmacién, carga viral ante sospecha clinica de infeccién
aguda por VIH y opcionalmente antigenemia p24.
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Si no se le administra la profilaxis:

— A los 45 dias tras la exposicién: analitica general, serologia para
el VIH*, VHB y VHC y repetir la prueba de embarazo.

— A los 3 meses: serologia para el VIH*, VHB y VHC.

— A los 6 meses: serologia para el VIH*, VHB y VHC.

Seria muy recomendable que todos los casos de exposiciones de
riesgo de transmisién por VIH sean notificados y recogidos en el
centro de atencién por el profesional que se responsabilice de estos
casos en cualquiera de los servicios correspondientes (medicina
interna, enfermedades infecciosas o medicina preventiva).

Dada la falta de datos empiricos sobre la eficacia y la efectividad
de este tipo de intervenciones y la imposibilidad de realizar un ensayo
clinico, el CEESCAT, en coordinacién con GESIDA, a comienzos del
ano 2001 ha iniciado un proyecto de investigacién observacional para
evaluar la viabilidad y, si es posible, la efectividad de la profilaxis
postexposicién no ocupacional, mediante la creaciéon de un registro
prospectivo de personas expuestas al VIH fuera del medio sanitario en
14 paises europeos (proyecto 2000/SID/108 Comisién Europea DG
SANCO F4).

Consideraciones médico-legales

Ninos

En la edad pediatrica las principales vias de transmisién son la
maternofetal o vertical, y con una frecuencia mucho menor la via
parenteral a través del consumo de drogas, sobre todo a partir de la
adolescencia, y la via sexual que afecta, también en la mayoria de los
casos, a adolescentes. En estos casos la profilaxis postexposicién se
planteara tanto ante una exposicién sexual aislada sin protecciéon con
una persona con infeccién conocida, ya sea en el caso de relaciones
sexuales en adolescentes o en situaciones de abusos sexuales o
violaciones en nifnos de cualquier edad, como después de una
exposicion percutanea, en el contexto de drogadiccién en adolescentes
o en el caso de un nino que sufre un pinchazo con aguja de una
persona VIH+ conocida. Estas situaciones son poco frecuentes en
pediatria en comparacién con los adultos, pero por desgracia tampoco
son excepcionales®. Antes de iniciar la quimioprofilaxis se recomienda
dar una correcta informacién a los padres sobre los riesgos y
beneficios de esta medida y solicitar el consentimiento informado.

Agresiones sexuales

La violencia sexual tiene importantes consecuencias en términos de
traumatismos fisicos y psicolégicos. En torno a 250 agresiones o
abusos con penetracién se denuncian en Cataluia anualmente®,
aunque estos delitos no se denuncian en aproximadamente el 40% de
casos™. En el conjunto del Estado espanol el nimero de agresiones o
abusos con penetracién denunciados en el presente afio ha sido de
326 casos hasta marzo del 2002%2. El riesgo de haber contraido una
ETS, sobre todo la infeccién por VIH, es en bastantes casos
considerable.

Dada la prevalencia de infeccién por VIH més elevada en la
poblacién penitenciaria, se ha de considerar especialmente el caso de
hombres que sufran agresiones sexuales en prisién y que puedan
beneficiarse de un tratamiento antirretroviral tras la exposicién. Es
siempre importante recoger toda la informacién posible sobre el
estado serolégico y/o clinico del agresor con relacién al VIH.

Notificacion a autoridades en caso de agresiones

En cuanto a la notificacién de los casos de agresion sexual y asalto
con jeringuillas, deberan seguirse los cauces de actuacion legal
pertinentes, que establecen el Cédigo Penal vigente (Art. 191)* y el
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Cédigo de Deontologia del Colegio de Médicos de Cataluiia (Art. 31)%,
con la autorizacién expresa de la victima en los casos de agresién
sexual.

Consejo asistido

Debera gestionarse y habilitar el apoyo asistencial y consejo
asistido necesario para disponer de tratamiento en caso de
seropositividad a algin virus durante el seguimiento, tanto del
paciente como de la persona fuente en caso de conocerse.

Se ha de recomendar en todo caso proceder con las garantias
necesarias de confidencialidad y cautela respecto al paciente como de
la persona fuente, evitando identificar nominalmente la muestra en la
determinacién de sus marcadores virales.

Debe informarse a la persona fuente (cuando sea conocida) de la
necesidad de obtener una muestra de su sangre para las
determinaciones correspondientes y garantizar la actuacién oportuna
en relacién con la persona expuesta. Se garantizarda que estas
determinaciones no tienen otra funcién que la mencionada, aunque en
funcién de los resultados se pueda facilitar el tratamiento oportuno y
consentido a la persona fuente.

Consentimiento informado

Antes de iniciar cualquier actuacion clinica se ha de garantizar el
derecho del paciente a consentir auténomamente los procedimientos
diagnésticos y terapéuticos adecuados para la proteccién de su salud.
Tanto en adultos como en nifos (padres) se recomienda dar una
correcta informacién sobre los riesgos y beneficios de esta medida y
solicitar el consentimiento informado. A este efecto se presenta en el
anexo 1 una propuesta de formulario para el consentimiento
informado.
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ANEXO 1. Documento de informacion para la administracion de profilaxis

Hoydia__ /___
del Hospital

/ ___, he consultado al Doctor

del Servicio/Unidad

, como consecuencia de accidente declarado, donde consta que la fuente es

(O desconocida/[] positiva) respecto a [1 VIH/ [0 VHB/ [J VHC, que me ha explicado en qué consiste la profilaxis postexposicién y los

efectos secundarios que puede acarrear.

[JAcepto la instauracién de las medidas profilacticas postexposicién para el [J VIH y/o [J VHB recomendadas, consistente

[0 Acepto someterme a controles clinicos y sanguineos que se indiquen:
[J hoy, a los [ 15 dias, [] 45 dias,
[ 3 meses, [] 6 meses, y [] 12 meses.

en

[0 No acepto la instauracién de las medidas profilacticas postexposicion para el VIH y VHB recomendadas, ni controles de seguimiento.

Paciente:

Nombre Firma

Doctor:

Sello Firma

Fecha

Fecha

Nota. Este documento tiene caracter confidencial, y su contenido no puede ser divulgado salvo expreso consentimiento del paciente abajo firmante.
La infraccién del cardcter confidencial estd sujeta a las correspondientes sanciones legales para la persona o institucién infractora.

Este documento debera guardarse en la historia clinica del paciente.
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