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Presentacion

La infeccion causada por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) se ha extendido
ampliamente en el mundo en estas dos ultimas
décadas. Segun los ultimos calculos de ONUSIDA
se estima que 37 millones de personas estan
infectadas por este virus. En nuestro pais existen
en la actualidad mas de 58.000 pacientes con
sida, segun los datos del Registro Nacional, y se
estima que unas 120.000 personas vivas estan
infectadas por el VIH. La epidemia de infeccion
por VIH/sida esta teniendo importantes y multiples
repercusiones de muy diversa indole: sanitarias,

www.gesidaseime.com

sociales, economicas y éticas. Por ello, las
instituciones, las organizaciones y los
profesionales implicados en el control de la
epidemia son y deben ser variados.

Los programas de prevencion primaria de la
infeccion por VIH constituyen el pilar
absolutamente fundamental para frenar la
epidemia. No obstante, la prevencion secundaria
tiene un valor y unas indicaciones, y asi se
emplea en las exposiciones accidentales al VIH en
el medio sanitario. La exposicion a este virus en
situaciones fuera del ambito estrictamente
sanitario esta recibiendo una progresiva mayor
atencion. Aunque las evidencias cientificas sobre
la efectividad de una intervencion profilactica con
farmacos antirretrovirales son escasas, merece la
pena revisar este tema y ofrecer unas lineas de
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actuacion sobre las mismas. En cualquier caso,
siempre que una persona consulte tras una
exposicion con riesgo de adquisicion de la
infeccion por VIH, el médico que le atienda debe
concebir el encuentro clinico como una
oportunidad unica de llevar a cabo distintas
intervenciones preventivas de educacion
sanitaria.

Esta guia con orientaciones sobre la profilaxis
postexposicion no ocupacional al VIH es el
producto de una iniciativa del CEESCAT con la
colaboracion de GESIDA y del Ministerio de
Sanidad y Consumo y de su Direccion General de
Salud Publica y Consumo a través de esta
Secretaria, que ha sido coordinada por los Dres.
Jesiis Almeda y Jordi Casabona. Agradecemos la
labor institucional del Departamento de Sanidad y
Seguridad Social de la Generalitat de Catalunya y
a la sociedad cientifica SEIMC y a su grupo
GESIDA el auspicio de su elaboracion y
apreciamos, muy especialmente, el trabajo y el
buen hacer de dichos dos compaiieros. Este
producto es un buen ejemplo de una forma de
trabajo conjunto entre el Plan sobre el Sida de
una comunidad autonoma y la Secretaria del Plan
Nacional ya que, partiendo de una iniciativa y de
la coordinacion de la administracion catalana,
esta Secretaria la apoya, participa activamente
en ella y difunde el informe elaborado al resto de
las comunidades autonomas.

La amplia participacion de un conjunto de
profesionales con una experiencia en los distintos
campos del sida que forman parte del grupo de

trabajo acreditan la rigurosidad y la utilidad de
esta monografia. A todos ellos les damos las
gracias, que extendemos a los miembros del
Consejo Asesor Clinico del Plan Nacional sobre el
Sida, que han revisado el texto y efectuado
comentarios y sugerencias.

Este documento es también otro buen ejemplo de
que los profesionales sanitarios pueden
simultanear sus labores estrictamente
asistenciales con otras actividades propias de la
prevencion y, en un sentido mas genérico, las
correspondientes a la salud publica. Desde esta
perspectiva integradora se amplian sus tareas,
incluyendo el entorno comunitario en el que llevan
a cabo su trabajo.

Estamos seguros que esta guia sera util al
conjunto de los médicos que individualmente
atienden a personas que han tenido practicas de
riesgo de adquisicion de la infeccion por VIH y
que requieren un consejo sobre las medidas que
pueden tomarse, incluyendo internistas,
infectologos, especialistas en medicina
preventiva, médicos de los servicios de urgencias,
pediatras y otros profesionales de la asistencia.
Paralelamente, esta concebida para los
responsables de las administraciones e
instituciones del Sistema Nacional de Salud, de
forma que sus profesionales dedicados a la salud
publica integren un elemento asistencial en el
abordaje global del control de esta epidemia.

Francisco Parras Vazquez
Secretario del Plan Nacional sobre el Sida

Introduccion

Las infecciones por el virus de la inmunode-
ficiencia humana (VIH) constituyen un impor-
tante problema de salud publica, reflejado tan-
to en el Plan Nacional sobre el Sida' y como en
el Pla de Salut de Catalunya 1999-2001°.

Los métodos mas efectivos para prevenir
la infeccion por el VIH son aquellos que evi-
tan la exposicion al virus (prevenciéon pri-
maria). Estas medidas preventivas incluyen:
la abstinencia sexual, mantener relaciones
sexuales sdélo con personas no infectadas por
el VIH, el correcto uso del preservativo, la
abstinencia del uso de drogas por via paren-
teral y la utilizacion de material estéril en la
inyeccion de estas drogas.

No obstante, como medida de prevencion
secundaria, y con el objetivo de evitar el de-
sarrollo de la infeccion, se ha propuesto tam-
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bién emplear fairmacos antirretrovirales en
las exposiciones accidentales al VIH. Para la
exposicion ocupacional en el medio sanita-
rio —entendida como la exposicion al VIH
por parte de un profesional sanitario durante
el ejercicio de su actividad laboral— existen
guias de actuacion o recomendaciones elabo-
radas por organismos oficiales y entidades
profesionales™®. Paralelamente, la exposicion
no ocupacional se definiria como aquella si-
tuacion en que se produce un contacto con
sangre y/u otros liquidos biolégicos de ma-
nera accidental, habiendo incluso tomado
medidas de prevencion para ello, por via se-
xual o parenteral fuera del &mbito estricta-
mente sanitario. En este caso, dada la plausi-
bilidad biol6gica, los datos sobre la eficacia y
efectividad de la profilaxis postexposicion
(PPE) en la transmision vertical9, en el &mbi-
to sanitario'® y en modelos animales'"", al-
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gunos autores han sugerido que se utilice
también la PPE en situaciones muy especifi-
cas"”. En cualquier caso, y dada la falta de
evidencias claras sobre el riesgo/beneficio
de esta practica"®’, las recomendaciones ofi-
ciales 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 so-
bre el uso terapéutico y profilactico de los anti-
rretrovirales»® y algunos paises, como Fran-
cia*, Suiza®’, Ialia'®” o los EE.UU." han
elaborado pautas de actuacion especificas. Da-
da la falta de informacion al respecto, no es fa-
cil evaluar las necesidades y demandas respec-
to a la profilaxis postexposicion no nosocomial.
En cualquier caso, los datos derivados de dis-
tintos registros europeos y norteamericanos so-
bre exposiciones al VIH demuestran que las de-
mandas sobre exposiciones sexuales suponen
un potencial de uso importante de la PPE'*%,

Dada la falta de datos sobre la utilizacion de
la profilaxis postexposicion no ocupacional al
VIH, y con el objetivo de documentar la situa-
cion en nuestro medio, el Centre d'Estudis
Epidemiologics sobre la Sida de Catalunya
(CEESCAT) ha realizado un estudio de cono-
cimiento, actitudes y conductas entre el perso-
nal sanitario y grupos con practicas de riesgo
para el VIH, destacando que alrededor de un
80% de los profesionales que habitualmente
tratan a pacientes infectados por VIH se han
enfrentado a estas situaciones, siendo las mas
frecuentes los pinchazos accidentales y las re-
laciones sexuales no protegidas con personas
infectadas o de estado seroldgico desconocido.
Ademds se constatd que ante distintas situa-
ciones de riesgo planteadas de forma hipotéti-
ca no existia un acuerdo sobre cudndo admi-
nistrar la profilaxis y qué farmacos utilizar.

A pesar de la falta de evidencia sobre la
eventual eficacia y efectividad de la PPE no no-
socomial, pero teniendo en cuenta el grado de
demanda y la falta de consenso existentes, el
CEESCAT (Departament de Sanitat i Seguretat
Social de la Generalitat de Catalunya), en cola-
boracion con el Plan Nacional de Sida (Minis-
terio de Sanidad y Consumo) y GESIDA (So-
ciedad Espafola de Enfermedades Infecciosas
y Microbiologia Clinica), promovio6 en abril del
presente afio la creacion de un grupo de traba-
jo para la elaboracion de una guia de actua-
cion en los casos de posibles exposiciones al
VIH fuera del contexto sanitario. Este grupo ha
sido formado por un equipo multidisciplinario

que integra médicos clinicos, expertos en sa-
lud publica, epidemio6logos, pediatras y res-
ponsables de la administracion sanitaria.

La Guia de Actuacion que se presenta en
esta publicacion es el fruto del trabajo del
mencionado grupo, siendo su principal objeti-
vo el sugerimiento de unas lineas de actua-
cién para los distintos escenarios que, en rela-
cion con episodios de posible exposicion al
VIH, pueden ser susceptibles de recibir PPE.
La ultima decision recaerd en el médico y el
propio paciente, pero el hecho de proponer
unas pautas de actuacion consensuadas debe-
ria ayudar al profesional a tomar decisiones
lo mé&s homogéneas posible de acuerdo con el
grado de evidencia cientifica existente.

La PPE nunca debe suplir la prevencion
primaria del VIH y s6lo deberia considerarse
en determinadas situaciones que se produz-
can de forma esporadica. A parte de la falta de
datos en cuanto a la eficacia de los antirretro-
virales en estos casos, hay que tener en cuen-
ta, ademads, los efectos secundarios que com-
porta este tipo de tratamiento, la posibilidad
del desarrollo de resistencias y la importancia
de la adhesion del paciente a la terapia.

La implementacion de estas pautas requeri-
ra también la correcta explicacion de las mis-
mas a la opinion publica, la planificacion de
los recursos asistenciales que las van a ofre-
cer, asi como la evaluacion de su viabilidad y
potencial efectividad. En este ultimo sentido,
el CEESCAT a partir del mes de enero de
2001 inicié un proyecto de investigacion fi-
nanciado por la Comisién Europea para reco-
ger de forma sistemdtica y homogénea infor-
macion sobre la demanda y la oferta de PPE
no nosocomial en 14 paises de Europa, asi co-
mo de la posible seroconversion de las perso-
nas expuestas.

Objetivos

Los objetivos del presente documento diri-
gido a los profesionales sanitarios son:

1. Proporcionar unas pautas de actuacién
consensuadas relacionadas con el uso la
quimioprofilaxis postexposicional y otras
medidas en caso de posible exposicion
accidental no ocupacional al VIH.

2. Describir el seguimiento adecuado de
todos los individuos expuestos, tanto si
se les administra quimioprofilaxis post-
exposicion como si no se hace.
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Fundamentos

El empleo de la zidovudina (AZT) para la
profilaxis del VIH parece ser eficaz en el perso-
nal sanitario' y ha demostrado serlo para pre-
venir la transmisién vertical”’. Sin embargo, no
existe ningun estudio que demuestre su efica-
cia para exposiciones fuera del &mbito sanita-
rio. A pesar de ello podria considerarse el em-
pleo de esta terapia en ciertas situaciones, dado
que los riesgos que implican algunas formas
de exposicién sexual o parenteral son como
minimo igual de elevados que los que originan
las exposiciones en el medio sanitario"***,

Los datos provenientes de la investigacion
sobre los resultados de intervenciones preven-
tivas tras exposiciones sexuales o parenterales
de riesgo de transmision del VIH no son con-
cluyentes® y ademas parece dificil efectuar un
ensayo clinico controlado que pueda dar res-
puesta a estas cuestiones. Estableciendo un
paralelismo con la investigacidon de la profila-
xis en el medio sanitario después de una expo-
sicion de riesgo, los resultados méas robustos
desde el punto de vista del disefio de investi-
gacion que se han obtenido sobre el efecto
protector de la AZT provienen de un estudio
de casos y controles en profesionales sanita-
rios que habian tenido una exposicién percu-
tdnea a sangre procedente de pacientes VIH
positivos. Actualmente, en esta situacion ya no
se emplea, obviamente, la profilaxis s6lo con
AZT, sino que se utilizan pautas profilacticas
de combinacion. La informacién de que se
dispone con esta profilaxis es, l6gicamente, la
que proveen los estudios de seguimiento de
los casos con accidentes sanitarios y del riesgo
muy improbable de su seroconversion.

Cuando una persona acuda al sistema sa-
nitario consultando después de una exposi-
cion de riesgo, la respuesta que debe propor-
cionar el profesional no debe circunscribirse
exclusivamente a indicar o no una profilaxis
con antirretrovirales.

Cada encuentro clinico por este motivo debe
contemplarse como una oportunidad muy va-
liosa para llevar a cabo una intervencion edu-
cativa individualizada frente a los riesgos de la
transmision por via sexual o parenteral del VIH,
un diagnéstico y tratamiento de posibles enfer-
medades de transmision sexual (ETS) concomi-
tantes, el inicio de una vacunacion frente al vi-
rus de la hepatitis B (VHB) o la administracion
de una dosis de vacuna antitetdnica, por poner
algunos ejemplos ilustrativos de acciones pre-
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ventivas complementarias a la propia valora-
cion del riesgo de transmision del VIH y que,
por su importancia, se contemplan en los si-
guientes apartados del presente documento.

Fundamentos patogénicos
e inmunoloégicos para una profilaxis
postexposicion

Desde principios de los afios noventa mu-
chos autores han expresado dudas sobre la efi-
cacia de la profilaxis postexposicion, ya que los
mecanismos de accion de los firmacos antirre-
trovirales que se utilizan en la actualidad no
son los mas adecuados para esta profilaxis™.
También existen argumentos patogénicos en
contra de su eficacia. Zhang et al han comuni-
cado recientemente, en la transmision sexual
del VIH que los virus se replicaron fundamen-
talmente en células T CD4+, tanto en células en
reposo como activadas, ya a los 3 dias de la ex-
posicion. Ademds, la mayoria de las células en
reposo permanecieron infectadas a pesar del
tratamiento antirretroviral®®. Por otro lado, la
patogenia de la infeccidon por via parenteral no
se conoce con exactitud. Lo que parece claro es
que tanto las células dendriticas como los ma-
créfagos desempenarian un papel primordial
en la diseminacion de la infeccién®. Asimismo
se ha descrito que en algunos casos la respues-
ta inmunitaria, tanto en las mucosas como sis-
témica, podria evitar la infeccion por el VIH™.

Por tanto, a la hora de plantear la profilaxis
postexposicion habria que tener en cuenta los
siguientes aspectos: a) los farmacos a utilizar
deberian actuar lo mas rapidamente posible,
ademas de hacerlo no sélo en células linfocita-
rias, sino en los macréfagos; esto obliga a in-
cluir en las combinaciones de fAirmacos anti-
rretrovirales que no necesitaran fosforilarse y
b) el tiempo desde la exposicion hasta el co-
mienzo de la profilaxis deberia ser el menor
posible; seguin los datos anteriores, en 3 dias ya
habria células en reposo infectadas y en ellas
no es posible la erradicacion con el tratamien-
to antirretroviral. Sin embargo, desempefian
un papel a favor tanto el sistema inmunitario
sisttmico como la barrera mucosa, por lo que
habria que evitar sustancias irritantes en la de-
sinfeccion, ya que si se lacera la mucosa se po-
dria provocar el efecto contrario al deseado.

Eleccién de los farmacos
antirretrovirales

El éxito de la profilaxis postexposicion no
ocupacional no estard determinado tinicamente
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por el intervalo de tiempo transcurrido hasta su
instauracion, sino también por la eleccion del
tratamiento antirretroviral y su cumplimiento®.
La eleccion del esquema terapéutico en estos
casos dependeré de varios factores relacionados
con la eficacia virologica del mismo*'.

El conocimiento del estado serolégico del ca-
so fuente y de sus caracteristicas en cuanto a
carga viral, situacion inmunolégica e historia
farmacolégica, permitird disefiar una estrategia
terapéutica dirigida a conseguir la maxima su-
presién viral®®*. Por otro lado, el desconoci-
miento del estado seroldgico del caso fuente se-
r4 un factor limitante del nuevo esquema de
tratamiento, que debera basarse en la preva-
lencia de las distintas mutaciones que confie-
ren resistencia fenotipica a los antivirales dis-
ponibles en ese momento y segun el drea
geogréfica de procedencia del caso fuente'".
Es importante destacar que debido a la incor-
poracion secuencial de los farmacos antivirales
en nuestro pais los pacientes infectados por el
VIH sometidos a tratamiento antiviral constitu-
yen un grupo muy heterogéneo en cuanto a
historia farmacolégica, por lo que se hace difi-
cil establecer pautas muy estrictas de trata-
miento antiviral empirico en los casos de profi-
laxis postexposicion no ocupacional. Asi, en un
estudio multicéntrico de prevalencia de muta-
ciones realizado en nuestro pais*, detectadas
por la técnica LiPA y en pacientes pretratados,
se demostrd que las més prevalentes en el gen
de la retrotranscriptasa eran la M184V (38,5%)
y la T215Y (30,1%) asociadas a lamivudina y zi-
dovudina, respectivamente, mientras que en el
gen de la proteasa era la mutacion V82A aso-
ciada a indinavir y ritonavir'. Es importante
destacar que la técnica utilizada para el andlisis
genotipico no permitia la deteccion de mutacio-
nes en el codon 90 del gen de la i Hybridization
line probe assay (andalisis de amplificacion
mediante sonda en linea proteasa), por lo que
no se sefiala la prevalencia de esta mutacion
primaria para saquinavir y nelfinavir®.

Los efectos secundarios de caracter general,
como nauseas, fatiga o exantema cutdneo, son
frecuentes en las pautas de antirretrovirales
utilizadas para profilaxis postexposicién y
motivo de supresion de la misma en algunos
casos*, sobre todo si se incluye algun inhibi-
dor de la proteasa, como indinavir”. Sin em-
bargo, la tasa y grado de estos efectos varian
ampliamente en funcion del estadio clinico o
la situacion previa de la persona o paciente
que recibe el tratamiento.

Por otro lado, también algtin inhibidor no nu-
cledsido de la transcriptasa inversa, como la ne-
virapina, merece una seria consideracion res-
trictiva respecto a su inclusién en las pautas de
profilaxis postexposicion después de la comuni-
cacion de graves casos de toxicidad hepatica®.

Tan importante como las consideraciones
anteriores es proporcionar un esquema tera-
péutico que facilite la adhesién al mismo. Se ha
demostrado que es precisamente la falta de ad-
hesion el principal factor implicado en el fraca-
so virolégico y responsable, ademads, de la limi-
tacion de opciones terapéuticas futuras a través
de la generacion de mutaciones que confieren
resistencia cruzada a los distintos fAirmacos an-
tivirales de una misma familia®*"*54%5,

Recomendaciones generales

La decision de administrar tratamiento anti-
rretroviral como profilaxis postexposicion de-
bera de ser tomada por el médico y el paciente
de forma individualizada y conjunta. La profi-
laxis se debe de iniciar lo antes posible, ideal-
mente dentro de las primeras 6 horas. El perio-
do de tiempo tras la exposicion dentro del cual
se aconseja administrar el tratamiento es de
48-72 horas. Aunque sin evidencias claras, se
considera que la efectividad de este tipo de pro-
filaxis disminuye rapidamente tras la exposi-
cion. A las personas que acudan pasado este pe-
riodo de 48-72 horas se les realizard igualmente
un seguimiento, que detallaremos mas adelante.

La profilaxis postexposicion al VIH con anti-
rretrovirales se aconsejaria inicamente a perso-
nas que tengan exposiciones de riesgo de forma
esporddica y excepcional. En el caso de aquellas
personas que tengan exposiciones repetidas se
les desaconsejara la profilaxis postexposicion y
se les informard de los riesgos y de las medidas
de prevencion que deben adoptar para dismi-
nuirlos. No obstante, toda persona atendida con
ocasion de una exposicion al VIH debe recibir
una adecuada informacién sobre las practicas
de riesgo y las medidas de prevencion.

La atencion urgente y el seguimiento de
las personas expuestas deberian ser lleva-
dos a cabo en aquellos centros que dispon-
gan de personal preparado, medios de labo-
ratorio adecuados y que puedan dispensar
tratamiento antirretroviral. En caso de que la
persona expuesta fuera atendida en un cen-
tro que no cumpla estas caracteristicas, éste
debe tener establecida la pauta de actuacion
o la derivacién urgente en colaboracion con
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su hospital de referencia. Asimismo se reco-
mienda fomentar la formacion del personal
que vaya a atender estas situaciones de ur-
gencia, bien adoptando los protocolos aqui
recomendados o elaborando los propios pro-
tocolos del centro, al igual que ocurre con
los orientados al personal sanitario.

Protocolo de actuacion

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

1. Explicar las medidas locales a realizar.

2. Valorar el riesgo de transmision del VIH.

3. Valorar el riesgo de transmision de otras
infecciones.

4. Recomendar pautas de profilaxis post-
exposicion al VIH.

5. Establecer un seguimiento de los pa-
cientes.

Medidas locales a realizar

1. Para la exposicion por via percutdnea:
si la herida sangra, permitir el sangra-
do. Lavar la herida con agua y jabdn,
aplicar solucion desinfectante y evitar
las soluciones irritantes.

2. Para la exposicion de mucosas: en la
mucosa oral se aconsejan enjuagues
con agua limpia y en la conjuntiva lava-
dos abundantes con suero fisiol6gico.

Valoracion del riesgo
de transmision del VIH

Se han estabalecido tres niveles de riesgo, de-
finidos por la via o el tipo de exposicion, el es-
tado serologico de la fuente, la practica de
riesgo y los factores de riesgo aniadidos. En los
casos con riesgo apreciable, la profilaxis esta-
ria recomendada, en los de bajo riesgo podria
ser considerada y en los de riesgo minimo
se desaconsejaria. En cualquier caso estaria
indicado realizar el seguimiento de la perso-
na expuesta, como se detalla mas adelante.

Valoracion del riesgo de contagio

por la via sexual (incluyendo agresion
sexual con penetracion)

Estado seroldgico de la persona fuente:
infeccion por VIH conocida*

Riesgo apreciable (0,8%-3%)

1. Recepcion anal con eyaculacion, sin pre-
servativo, con rotura o mal uso del mismo.
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2. Bajo riesgo por gradiente descendente
(0,05%-0,8%).

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

— Recepcion anal sin eyaculacion.

— Recepcion vaginal sin eyaculacion.

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

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

— Sexo orogenital receptivo o activo con
eyaculacion, sin preservativo, con ro-
tura o mal uso del mismo.

3. Riesgo minimo (0,01%-0,05%):

— Sexo oral sin eyaculacion.

Estado serologico de la persona
Juente: desconocido™*
Bajo riesgo (0,05 %-0,8%)

— Recepcién anal con eyaculacion.
Riesgo minimo (0,01%-0,05%)

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

— Recepcién anal sin eyaculacion.

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

— Penetracion vaginal, sin preservati-
vo, con rotura o mal uso del mismo.

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

* Factores de riesgo aniadido. Junto a las situaciones de
riesgo anteriores habria que valorar la presencia de unos
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 actuacion a seguir:

— 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 estado avanzado de la
infeccién (CD4 < 350), o existencia de enfermedades
indicativas de sida.

— La presencia de una enfermedad de transmisién sexual
o de una lesion genital en la persona expuesta o en la
persona fuente.

— La aparicién de algtin sangrado o de la menstruacion
en el transcurso de la relaciéon sexual.

** Factores de riesgo anadido. S6lo si la persona fuente es
usuaria de drogas por via parenteral (UDVP) o pertenece
a grupos con prevalencia mayor o igual a 10% se
equipara a la persona fuente con el estado serologico VIH
positivo conocido y pasan a considerarse los factores de
riesgo anadidos del punto anterior.
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Otras situaciones como los besos, el con-
tacto de secreciones (semen, secreciones va-
ginales) con la piel intacta se consideran sin
riesgo de contagio.

Valoracion del riesgo de contagio
por la via parenteral

Dada la alta prevalencia de la infeccién
por el VIH entre UDVP de nuestro medio, la
distincion entre estado serolégico conocido o
desconocido con respecto al VIH no es indis-
pensable para la valoracion del riesgo.

Riesgo apreciable (0,8%-3%)
— Compartir jeringuillas o agujas usadas.
— Pinchazo profundo o con abundante san-
grado con una jeringuilla de forma inme-
diata tras haber sido usada.

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

— Utilizar una jeringuilla usada de origen
desconocido.

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

— Contacto de sangre abundante con las
mucosas.

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

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

— Pinchazo accidental con un pequefio san-
grado con una jeringuilla de procedencia
desconocida.

Valoracion del riesgo de transmision
de otras infecciones

Infeccion por los virus de las hepatitis B o C
(VHB o VHC)

En todas las situaciones comentadas con
anterioridad hay que tener en cuenta que
existe la posibilidad de que el paciente se ha-
ya infectado por alguno de estos dos virus.
De hecho, la probabilidad de infectarse por
estos virus en determinadas exposiciones es
mayor que la de hacerlo por el VIH. Por tan-
to, al seguimiento del VIH habra que afiadir-
le el del VHB y el del VHC de la misma forma
que se hace con el personal laboral.

En la mayoria de los casos el estado sero-
l6gico de la persona fuente con respecto a
estos virus sera desconocido. Por tanto, en el
caso de la hepatitis B habra que averiguar si

el paciente ya estd vacunado. Si no lo estd
habra que actuar como se indica en el apar-
tado de seguimiento de pacientes.

Otras infecciones

También habria que tener en cuenta la posi-
bilidad de contagio de ETS, por lo que deberian
ponerse en marcha las medidas diagnosticas
adecuadas e instaurar el tratamiento o profila-
xis antibi6tica en caso de que fuera necesario.

Asimismo se debe 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
postexposiciéon al VIH

Siempre que se recomiende o se considere
iniciar una pauta de PPE se habrdan de admi-
nistrar las dosis diarias adecuadas durante
4 semanas, incluyendo siempre alguna de las
combinaciones siguientes de antirretrovirales:

1. Dos inhibidores de la transcriptasa
inversa nucleésidos (ITIN) y un inhibidor
de la proteasa (IP).

2. Dos inhibidores de la transcriptasa in-
versa nucleosidos (ITIN) y un inhibidor
de la transcriptasa inversa no nucledsido
(ITINN).

La pauta escogida deberia ser matizada por
la historia farmacolégica y la situacion clinica
de la persona fuente. Se deberia intentar ave-
riguar la presencia de otras coinfecciones y
los antecedentes farmacologicos (toxicidad,
tolerancia, adhesion, resistencias y motivos
de modificacion del tratamiento). Se deberian
utilizar fArmacos diferentes a los que emplea
la persona fuente en caso de fallo terapéuti-
co’'. Sélo en caso de que no presente fallo te-
rapéutico se podrian administrar los mismos
farmacos. En caso de que se desconozca el ca-
so fuente se deberd tener en cuenta la preva-
lencia de las resistencias primarias en el area
geografica en cada momento.

Asimismo habria que tener en cuenta la
historia clinica de la persona expuesta, ave-
riguar si estd realizando algin otro tipo de
tratamiento que pueda interferir con los anti-
rretrovirales y los efectos secundarios que
pueda originar, ademés de la presencia de
procesos patolégicos concomitantes (diabe-
tes, cirrosis hepatica, hiperlipemias, nefroli-
tiasis, polineuropatia, etc.), gestacion, etc.
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ESQUEMA DE LA PROFILAXIS DEL VIH. ViA SEXUAL

Consideraciones previas

— Es exposicion esporadica y excepcional

— Acude antes de 48-72 horas tras exposicion

— Existe personal y medicaciéon adecuados en el centro

— Se recoge informacién sobre la persona fuente

— Existe capacidad de seguimiento clinico de la persona expuesta

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

Riesgo apreciable
(0,8% a 3%)

Bajo riesgo Riesgo mimino
(0,05% a 0,8%) (0,01% a 0,05%)

==

~ ~_

mal

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

Penetracion vaginal

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

Recepcién anal con Recepcion vaginal con Sexo oral sin
eyaculacion sin eyaculacion sin preservativo, eyaculacion
preservativo, con con rotura o mal uso
rotura o mal uso del mismo
del mismo Recepcion anal sin eyaculacion

Recepcidn vaginal sin
eyaculacion

uso del mismo

equiparable a un escalon superior.
— La infectividad de la persona fuente:

Factores de riesgo aiadido: En el caso de que en la situacién que se esté atendiendo se den al-
guno de los siguientes factores de riesgo, se habria de valorar si se considera un riesgo global

carga viral mayor de 5.000/10.000 copias o en su defecto

cualquier indicador de infeccién aguda o de estado avanzado de la infeccién: (CD4 < 350) o
existencia de enfermedades indicativas de sida

— La presencia de una ETS o de una lesion genital en la persona expuesta o en la persona fuente

— La aparicion de algun sangrado o mensiruacion en el transcurso de la relacion sexual

¢Cuando dar el tratamiento?
Riesgo apreciable: recomendado
Bajo riesgo: considerarlo
Riesgo minimo: se desaconseja

Farmacos a emplear:
La profilaxis se llevara a cabo con tres farmacos:
Siempre dos analogos de los nucledsidos
El tercero podra ser un IP o un no nucledsido

Recordar: en toda ocasion informar sobre practicas de riesgo y medidas de prevencion futuras
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ESQUEMA DE LA PROFILAXIS DEL VIH. ViA SEXUAL (continuacion)

Consideraciones previas
— Es exposicion esporddica y excepcional
— Acude antes de 48-72 horas tras exposicion
— Existe personal y medicacion adecuados en el centro
— Se recoge informacion sobre la persona fuente
— Existe capacidad de seguimiento clinico de la persona expuesta

Estado serologico de la persona fuente
desconocido

Riesgo bajo
(0,05% a 0,8%)

e U

Riesgo mimino
(0,01% a 0,05%)

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

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

Recepcion anal sin eyaculacion

Recepcion vaginal sin eyaculacion

Penetracion 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 eyaculacion sin preservativo, con rotura
o mal uso del mismo

Factores de riesgo aiadido: So6lo en los casos en los que la persona fuente sea UDVP o per-
tenezca a algin grupo con una prevalencia de infeccion por el VIH mayor o igual al 10% se
empleardn los factores de riesgo afadido indicados para los casos en los que la persona fuen-

te se sabe que esta infectada por el VIH

¢Cuando dar el tratamiento? Farmacos a emplear:
Riesgo apreciable: recomendado La profilaxis se llevara a cabo con tres fArmacos:
Bajo riesgo: considerarlo Siempre dos analogos de los nucle6sidos
Riesgo minimo: se desaconseja El tercero podra ser un IP o un no nucleé6sido

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

Seguimiento de los pacientes 1. Habra que realizar un hemograma y una

Momento inicial

analitica basal, incluyendo perfil hepatico.
2. Serologia del VIH (ELISA y confirma-

Medidas generales. Deberan valorarse siem- cion, carga viral y opcionalmente anti-
pre los siguientes puntos, aunque el conoci- genemia p24), VHB y VHC.

miento de los resultados
comienzo de la profilaxis:

no debe retrasar el 3. Test del embarazo, siempre que se vaya
a utilizar un antirretroviral potencial-
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ESQUEMA DE LA PROFILAXIS DEL VIH. ViA PARENTERAL

Consideraciones previas

Es exposicion esporadica y excepcional
Acude antes de 48-72 horas tras exposicion

Existe personal y medicacion adecuados en el centro

Se recoge informacion sobre la persona fuente

Existe capacidad de seguimiento clinico de la persona expuesta

Con riesgo
(0,8% a 3%)

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

e

~

Riesgo mimino
(0,01% a 0,05%)

?7

Compartir jeringuilla,
aguja u otro material
de inyecciéon usado

Pinchazo profundo
o con abundante
sangrado con una

Utilizar una jeringuilla
usada de origen
desconocido

Pinchazo superficial o con
un pequeio sangrado con
una jeringuilla de forma
inmediata tras haber sido

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

Pinchazo con un

jeringuilla de forma
inmediata tras haber
sido usada

usada

Contacto de sangre
abundante con mucosas

pequeiio 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 tres farmacos:

Siempre dos andlogos de los nucledsidos
El tercero podréa ser un IP o un no nucledsido

Recordar: en toda ocasion informar sobre practicas de riesgo y medidas de prevencion futuras
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mente teratogénico o en cualquier caso
de exposicidon sexual.

. Informar sobre practicas de riesgo y sus

medidas de prevencion en futuras ocasio-
nes, como, por ejemplo, recomendar mé-
todos barrera mientras dure el seguimien-
to y cualquier ocasion de riesgo posterior.

. Recoger la informacién disponible de la

persona fuente, sobre todo en cuanto a
posibles coinfecciones y antecedentes
farmacologicos (toxicidad, tolerancia, ad-
herencia, resistencias y motivos de mo-
dificacion del tratamiento).

6. Valoracion de vacuna contra el VHB y
gammaglobulina anti-VHB.

7. Remitir a la unidad de seguimiento hos-
pitalaria (hospital de dia para el VIH,
medicina preventiva, etc.) para su pos-
terior control.

En la exposicion por via parenteral se afa-
dird, ademas:
— Administrar vacuna antitetanica, siem-
pre que no esté vacunado.

En la exposicion por via sexual se afiadir4,
ademas:
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— Cultivo para gonococo y analitica para
clamidias y sifilis.

— Establecer diagndstico de otras ETS, sal-
vo en casos de urgencia o dificil segui-
miento, en que se prescribiria profilaxis
antibiotica para las ETS en una dosis
Unica: ceftriaxona, 125 mg por via intra-
muscular (i.m.), metronidazol, 2 g por
via oral (p.o.) y azitromicina, 1 g p.o.

— Consulta con el servicio ginecologia en
caso necesario,

— Seguimiento de otros protocolos especi-
ficos, por ejemplo, en caso de agresion
sexual.

Seguimiento posterior

Si se le administra la profilaxis:

— A los 15 dias tras la exposicion: analitica
general.

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

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

— A los 6 meses tras la exposicion: serolo-
gia para el VIH*, VHB y VHC.

— Al afio tras la exposicion: valorar si se
realiza serologia para el VIH*.

Si no se le administra la profilaxis:

— A los 45 dias tras la exposicion: analitica
general, serologia para el VIH*, VHB y
VHC y repetir test 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 ca-
sos de exposiciones de riesgo de transmision
por VIH sean notificados y recogidos en el
centro de atencion por el profesional que se
responsabilice de estos casos en cualquiera de
los servicios correspondientes (medicina in-
terna, enfermedades infecciosas o medicina
preventiva).

Dada la falta de datos empiricos sobre la efi-
cacia y efectividad de este tipo de intervencio-
nes y la imposibilidad de realizar un ensa-
yo clinico, el CEESCAT, en coordinacién con
GESIDA, durante el afio 2001 inici6é un proyecto

* ELISA y confirmacion, carga viral ante sospecha clinica
de infeccion aguda por VIH y opcionalmente antigenemia
p24.

de investigacidon observacional para evaluar la
viabilidad y si es posible la efectividad de la
PPE no ocupacional mediante la creacion de
un registro prospectivo de personas expuestas
al VIH fuera del medio sanitario en 14 paises
europeos (proyecto 2000/SID/108 Comision
Europea DG SANCO F4).

Consideraciones médico-legales

Nifos

En la edad pediatrica los principales meca-
nismos de transmision son el maternofetal o
vertical, y con una frecuencia mucho menor,
la via parenteral a través del uso de drogas, so-
bre todo a partir de la adolescencia, y la via se-
xual que afecta, también en la mayoria de los
casos, a adolescentes. En estos casos la profila-
Xis postexposicion se planteard tanto ante una
exposicion sexual aislada sin protecciéon con
una persona con infecciéon conocida, ya sea en
el caso de relaciones sexuales en adolescentes
o en situaciones de abusos sexuales o violacio-
nes en ninos de cualquier edad, como después
de una exposicion percutdnea, en el contexto
de UDVP en adolescentes o en el caso de un ni-
fio que sufre un pinchazo con aguja de una
persona VIH positiva conocida. Estas situacio-
nes son poco frecuentes en pediatria en com-
paracion con los adultos pero, por desgracia,
tampoco son excepcionales™. Antes de iniciar
la quimioprofilaxis se recomienda ofrecer 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 con-
secuencias en términos de traumatismos fi-
sicos y psicoldgicos. En torno a 250 agresio-
nes o abusos con penetracion se denuncian
en Cataluiia anualmente®, aunque estos de-
litos no se denuncian en el 40% de casos’".
En el conjunto del Estado espaiiol el nime-
ro de agresiones o abusos con penetracion
denunciados ha sido de 695 casos hasta ju-
nio de 2000. El riesgo de haber contraido
una enfermedad de transmisién sexual, es-
pecialmente la infeccién por VIH, es en bas-
tantes casos considerable. Dada la prevalen-
cia de infeccion por VIH mads elevada en la
poblacién penitenciaria, se ha de considerar
especialmente el caso de varones que sufran
agresiones sexuales en prision y que puedan
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ANEXO 1

Documento de Informacién para la administracién de profilaxis

Hoy dia ......... /oo ..., he consultado al doctor del

Servicio/Unidad del Hospital como
consecuencia de accidente declarado, donde consta que la fuente es [] desconocida/
positiva respecto a [1 VIH/OJVHB/O VHC, que me ha explicado en que consiste la profilaxis
postexposicion y los efectos secundarios que puede acarrear.

[ Acepto la instauracion de las medidas profilacticas postexposicion parael [ VIH y/o[J VHB

recomendadas, consistente en

[ Acepto someterme a controles clinicos y sanguineos que se indiquen:
[ Hoy, a los [ 15 dias, (1 45 dias, [ 3 meses, [] 6 meses y [ 12 meses
[0 NO acepto la instauracion de las medidas profilacticas postexposicion para el VIH y

VHB recomendadas, ni controles de seguimiento.

Paciente:

Nombre Firma Fecha

Doctor:

Sello Firma Fecha

Nota: Este documento tiene caracter confidencial y su contenido no puede ser divulgado salvo
expreso consentimiento del paciente abajo firmante. La infraccion del caracter confidencial esta
sujeta a las correspondientes sanciones legales para la persona o institucion infractora.

Este documento deberd guardarse en lahistoria clinica del paciente

ANEXO 2

Consentimiento informado de notificacion de caso

Hoy dia ... YA— Y/ A— he consultado al doctor que me
ha explicado los motivos para la recogida de los datos de las personas que solicitan profilaxis
por exposicion no ocupacional al VIH. He sido informado y estoy de acuerdo con que estos datos
sean tratados confidencialmente para uso exclusivamente sanitario y estadistico en el Centro de
estudios epidemiolégicos del VIH/sida en Cataluiia (CEESCAT), Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol, Carretera de Canyet s/n. 08916 Badalona.

Paciente:

Nombre Firma Fecha

Doctor:
Sello Firma Fecha

Nota: Este documento tiene cardcter confidencial y su contenido no puede ser divulgado salvo
expreso consentimiento del paciente abajo firmante. La infraccion del cardcter confidencial esta
sujeta a las correspondientes sanciones legales para la persona o institucion infractora.

Este documento deberd guardarse en lahistoria clinica del paciente
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beneficiarse de un tratamiento antirretroviral
tras esta exposicion. Es siempre importante
recoger toda la informacion posible sobre el
estado serolégico y/o clinico del agresor con
relacion al VIH.

Notificacion a autoridades
en caso de agresiones

En cuanto a la notificacion de los casos de
agresion sexual y asalto con jeringuillas, de-
beran seguirse los cauces de actuacion legal
pertinentes que establecen el Codigo Penal vi-
gente (art. 191)” y el Cédigo de Deontologia
del Colegio de Médicos de Cataluiia (art. 51)°°,
con la autorizacion expresa de la victima en
los casos de agresion sexual.

Consejo asistido

Se debe recomendar en todo caso proceder
con las garantias necesarias de confidencia-
lidad respecto al paciente y la determinaciéon
de sus marcadores virales, evitando identifi-
car nominalmente la muestra.

Debera informarse a la persona fuente
(cuando sea conocida) de la necesidad de ob-
tener una muestra de su sangre para las de-
terminaciones correspondientes y garantizar
la actuacion oportuna en relacion con la per-
sona expuesta. Se garantizard que estas deter-
minaciones no tienen otra funcion que la
mencionada, aunque en funcién de los resul-
tados se pueda facilitar el tratamiento oportu-
no y consentido a la persona fuente.

Se debera gestionar y habilitar el apoyo
asistencial necesario para disponer de trata-
miento en caso de seropositividad a algun vi-
rus durante el seguimiento.

Consentimiento informado

Antes de iniciar cualquier actuacion clini-
ca se debe garantizar el derecho del paciente
a consentir auténomamente los procedi-
mientos diagnoésticos y terapéuticos adecua-
dos apara la proteccion de su salud. Tanto en
adultos como en niflos (padres) se recomien-
da proporcionar una correcta informacion
sobre los riesgos y beneficios de esta medida
y solicitar el consentimiento informado. A
este efecto se presenta en el anexo una pro-
puesta de formulario para el consentimiento
informado.
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