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PPE: Profilaxis postexposicion
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1. INTRODUCCION
1.1. Justificacion, objetivos y alcance

La Profilaxis Post-Exposiciéon (PPE) puede ser una medida secundaria para
prevenir la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) cuando la
prevencion primaria ha fallado. La PPE se aconseja en personas con una exposicion

de riesgo al VIH esporadica y excepcional.

Este Documento de Consenso sobre las recomendaciones de las PPE ocupacional
y no ocupacional pretende ser un documento técnico para los profesionales sanitarios.
Su principal objetivo es facilitar el uso apropiado de la PPE. Para ello, se han
elaborado unas recomendaciones para la valoracion del riesgo de transmision en los
diferentes tipos de exposicion, de las situaciones en las que debe recomendarse la
PPE, de las circunstancias especiales a tener en cuenta, de las pautas de
antirretrovirales (ARV) con su inicio y duracion, del seguimiento precoz de la tolerancia
y adherencia del tratamiento, del seguimiento posterior de las personas expuestas
independientemente de que hayan recibido PPE o no, y de la necesidad del apoyo

psicoldgico.

El Documento va dirigido a todos aquellos profesionales que trabajan en la practica

clinica en el ambito de la infecciéon por VIH.

Con el fin de evitar y/o minimizar los posibles conflictos de intereses, las personas

que forman el panel de expertos han realizado una declaracion formal de intereses.

1.2. Metodologia

Para la elaboracion de este documento se constituyd un grupo de expertos
compuesto por especialistas en medicina interna-infectologia, medicina del trabajo,
medicina preventiva, pediatria y medicina de urgencias y emergencias, con
experiencia en el ambito de la infeccion por VIH, actuando tres miembros del panel
como coordinadores. Cada miembro del panel ha aceptado participar de forma

voluntaria y altruista.

Cada redactor realiza una revision de la evidencia cientifica (Ultima revision
febrero de 2015) disponible de cada uno de los aspectos que se incluyen en el
documento y, con ella, escribe su capitulo que es discutido y revisado por los revisores

asignados. Una vez compilado el documento se remite a todos los miembros del panel
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para su discusion. Posteriormente, se realiza una reunion de consenso de todo el
panel y se somete a la revision externa exponiéndose durante un periodo de tiempo en
la Web de las entidades promotoras para que los y las profesionales a los que va
dirigido y cualquier persona interesada pueda sugerir matices o cambios decidiendo el

panel “a posteriori” su inclusién o no.

Para la valoracion de la calidad de la evidencia y la graduacion de las
recomendaciones se ha utilizado el sistema GRADE (Grading of Recommendations of

Assessment Development and Evaluations)(Tabla 1)'.

Para la elaboracion de los capitulos se ha realizado una busqueda bibliografica
en las siguientes bases de datos: Medline, Pubmed, UpToDate,Web of Science,
Registro Cochrane y MD Consult incluyendo articulos desde el afio 2000 a 2014.
También se han consultado las ultimas guias clinicas: Documento de consenso de la
Secretaria del Plan nacional sobre el sida, Sociedad Espafola de Urgencias y

Emergencias y Grupo de Estudio de sida, sobre urgencias y VIH

(http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones
[profSanitarios/UrgenciasVIH17Julio2012.pdf), CDC Guidelines;
Department of Health AIDS Institute; World Health Organization

New York State

Algunos de los descriptores utilizados han sido los siguientes: pregnancy”, HIV,
postexposure prophylaxis, sexual assault, HBV y HCV, nonoccupational postexposure
prophylaxis; prevention of HIV, agresién sexual, violacién VIH, embarazo, profilaxis

postexposicion

Esta prevista la actualizacién del presente documento con caracter bianual

siendo cada uno de los autores responsable de realizar su capitulo.

Tabla 1. Fuerza de las recomendaciones y calidad de evidencias segtin el sistema GRADE **°

Fuerza de
recomendacion y
calidad de evidencia

Claridad de balance
entre efectos deseables
e indeseables

Calidad Metodol6gica de
Apoyo a la Evidencia
(ejemplos)

Implicaciones

Recomendacion fuerte,

alta calidad de evidencia

Los efectos deseables
superan claramente a los
indeseables, o viceversa

Evidencia consistente,
procedente de ensayos
clinicos aleatorizados
(ECAs) bien realizados, o
evidencia
excepcionalmente fuerte
de estudios
observacionales sin
$esgos.

La recomendacién puede
aplicarse a la mayoria de
los pacientes en la

mayoria de las
circustancias. Es
improbable que nueva
investigacion cambie

nuestra confianza en la
estimacion del efecto.
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Recomendacion fuerte,

moderada calidad de
evidencia

Los efectos deseables
superan claramente a los
indeseables, o viceversa

Evidencia procedente de
ECAs con limitaciones
importantes (resultados
inconsistentes, problemas
metodoldgicos, indirectos
0 imprecisos), o evidencia
excepcionalmente fuerte
de estudios
observacionales sin
sesgos.

La recomendaciéon puede
aplicarse a la mayoria de
los pacientes en la
mayoria de las
circustancias. Nuevas
investigaciones (si se
realizan) podrian modificar
de forma  importante
nuestra confianza en la
estimacion del efecto, y
podrian cambiar la
estimacion.

Recomendacion fuerte,

baja calidad de evidencia

Los efectos deseables
superan claramente a los
indeseables, o viceversa

Evidencia para, al menos,
un evento critico,
procedente de estudios
observacionales, ECAs
con problemas serios o
evidencia indirecta.

La recomendacion podria
cambiar cuando se
disponga de evidencia de
mayor calidad. Es
probable que nuevas
investigaciones (si se
realizan) modifiquen de
forma importante nuestra
confianza en la estimacion
del efecto, y es probable
que cambien la
estimacion.

Recomendacion fuerte,

Muy baja calidad de
evidencia (aplicable muy
raramente)

Los efectos deseables
superan claramente a los
indeseables, o viceversa

Evidencia para, al menos,

un evento critico,
procedente de
observaciones clinicas no
sistematizadas o

evidencia muy indirecta

La recomendacion podria
cambiar cuando se
disponga de evidencia de
mayor calidad; cualquier
estimacion del efecto
sobre, al menos, un
evento critico es incierta.

Recomendacion débil,

alta calidad de evidencia

Los efectos deseables
son similares a los
indeseables

Evidencia consistente,
procedente de ECAs bien
realizados, o evidencia
excepcionalmente fuerte
de estudios
observacionales sin
sesgos.

La mejor actitud puede
variar dependiendo de las
circunstancias del
paciente o los valores
sociales. Es improbable
que nueva investigacion
cambie nuestra confianza
en el efecto estimado.

Recomendacion débil,

moderada calidad de
evidencia

Los efectos deseables
son similares a los
indeseables

Evidencia procedente de
ECAs con limitaciones
importantes  (resultados
inconsistentes, problemas
metodoldgicos, indirectos
0 imprecisos), o evidencia
excepcionalmente fuerte

de estudios
observacionales sin
sesgos.

Es probable que
abordajes alternativos
puedan ser mejores para
determinados  pacientes
en algunas circunstancias.
Es probable que nuevas
investigaciones (si se
realizan) modifiquen de
forma importante nuestra
confianza en la estimacion
del efecto, y que cambien
la estimacion.
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Recomendacion débil,

baja calidad de evidencia

Incertidumbre en la
estimacion de los efectos
deseables, dafios y
consecuencias negativas;
Los efectos deseables,
dafos y consecuencias
negativas pueden estar
equilibrados.

Evidencia para, al menos,
un evento critico,
procedente de estudios
observacionales, ECAs
con problemas serios o
evidencia indirecta.

Otras alternativas podrian

ser igualmente
razonables. Es probable
que nuevas

investigaciones (si se
realizan) modifiquen de
forma importante nuestra
confianza en la estimacion
del efecto, y es probable
que cambien la
estimacion.

Recomendacion débil,

Muy baja calidad de
evidencia

Mayor incertidumbre en la
estimacion de los efectos
deseables, dafios y
consecuencias negativas;
Los efectos deseables,
dafos y consecuencias
negativas pueden o no
estar equilibrados

Evidencia para al menos

un evento critico,
procedente de
observaciones clinicas no
sistematizadas o

evidencia muy indirecta

Otras alternativas podrian
ser igualmente
razonables. Cualquier
estimacion del efecto, al
menos para un evento
critico, es muy incierta.

Referencias

1. Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, et al. Going from evidence to recommendations. BMJ.
2008; 336:1049-51.

Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al., GRADE: an emerging consensus on rating quality
of evidence and strength of recommendations. BMJ. 2008; 336:924-6.
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clinical practice guidelines when consensus is elusive. BMJ. 2008; 337:744.
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grading recommendations. BMJ. 2008; 336:1170-3.
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Guyatt G, Oxman AD; Akl EA; et al. GRADE guidelines: Introduction-GRADE evidence
profiles and summary of findings tables. J Clin Epidemiol. 2011; 64:383-94.

2. DEFINICIONES Y CONCEPTOS: EXPOSICION

OCUPACIONAL Y NO OCUPACIONAL.

El propdsito de estas definiciones es facilitar la comprension de este Documento y
hacen referencia exclusivamente a los siguientes virus de transmision sanguinea: el
virus de la hepatitis B (VHB), el virus de la hepatitis C (VHC) y el virus de la

inmunodeficiencia humana (VIH)"™.

La determinacion legal de responsabilidad, asi como otras consideraciones como
la valoracion de la contingencia, laboral o comun, tanto en el caso de accidente como
en el de enfermedad dependera de la normativa vigente y no es objeto de este

protocolo.
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Fuente:
Persona, objeto o sustancia desde la cual un agente infeccioso puede transmitirse a la

persona expuesta.
Virus de transmision parenteral:

Son aquellos que pueden estar presentes en la sangre humana y que son capaces de
ocasionar enfermedad en humanos. Dentro de estos agentes se incluyen, entre otros,
el VIH, el VHB y el VHC.

Trabajador sanitario:

Cualquier persona que desarrolle su actividad en contacto directo con pacientes,
fluidos corporales, tejidos, 6rganos, cultivos celulares, o con aparatos o equipos o

superficies que puedan estar contaminados.

Se incluyen el personal médico, el personal de enfermeria, auxiliar y técnico,
dentistas, higienistas dentales, celadores y farmacéuticos, entre otros. También se
consideran a efectos de este protocolo los limpiadores, estudiantes, sacerdotes y
colaboradores voluntarios que trabajan, con o sin retribucion, en hospitales, consultas,

laboratorios o en atencion domiciliaria de pacientes.

Este documento puede también aplicarse a otros trabajadores que tengan una

exposicion laboral a sangre o fluidos en otros medios.
Exposicién accidental:

Es el contacto no deseado ni esperado que se produce con un fluido potencialmente
infectante por via parenteral ya sea a través de una lesidén percutanea, por piel no

intacta o por membranas mucosas como las de boca, ojos, vagina o recto.
Exposicion ocupacional:

Es aquella que ocurre con ocasion o a consecuencia de la realizacion de un trabajo y
puede suponer un riesgo de infeccion para el trabajador. Se denomina también

exposicion laboral.

En este documento hace referencia a trabajadores sanitarios y asimilados, aunque
desde un punto de vista legal, en Espafa, tendra la calificacion de laboral cualquier
lesion o enfermedad derivada de la exposicion por el trabajo enmarcada en los
articulos 115 y 116 de la Ley General de la Seguridad Social, aunque no se trate de

profesionales sanitarios.
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Exposicién no ocupacional:

Es el contacto con sangre o fluidos potencialmente infecciosos fuera del ambito
laboral, como por ejemplo la exposicidon sexual sin proteccion o con fallo de la misma,
la exposicion parenteral en usuarios de drogas intravenosas con material

contaminado, la exposicion mucosa, pinchazos accidentales o mordeduras.
Fluidos potencialmente infecciosos:

Se consideran potencialmente infecciosos fluidos tales como sangre, semen,
secreciones vaginales, leche materna, liquidos cefalorraquideo, pleural, peritoneal,
pericardico, amnidtico y sinovial. También se consideran potencialmente infecciosos

los tejidos, 6rganos,cultivos celulares y los concentrados de virus de laboratorio.

No se consideran infecciosos el sudor, el esputo, la orina, las heces, el vomito las

secreciones nasales, la saliva ni las lagrimas, a menos que tengan sangre visible.

Referencias

1. Polo R, Aguirrebengoa K, Vives N, coordinadores. Recomendaciones del SPNS, GESIDA,
CEESCAT, SEIP Y AEP sobre profilaxis postexposicion frente al VIH, VHB y VHC en
adultos y nifios. Disponible en:
https://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/docs/PPE 14-01-
08.pdf

2. OSHA. Occupational Safety and Health Standards. Bloodborne pathogens. Disponible
en:https://www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show document?p id=10051&p table=STA
NDARDS

3. CDC. Workplace Safety & Health Topics. Bloodborne infectious diseases: HIV/AIDS,
hepatitis B, hepatitis C. En: http://www.cdc.gov/niosh/topics/bbp/occupations.html

4. Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba el Texto Refundido
de la Ley General de la Seguridad Social. Disponible En: http://www.seg-
social.es/Internet_1/Normativa/095093

3. TRANSMISION OCUPACIONAL: VIH, VHB, VHC.

3.1. Riesgo y fundamentos

El riesgo de transmision de VIH, VHC y VHB en una exposicidon ocupacional existe,
y difiere en funcion al fluido al que se exponga el profesional. Para el VIH, estudios
prospectivos realizados en trabajadores sanitarios han estimado el riesgo medio de
transmision después de una exposicién percutdnea a sangre en un 0,3% (IC 95%:
0,2%-0,5%)". El riesgo de transmisién después de una exposicién a otros fluidos o
tejidos no se ha cuantificado, pero es probable que sea considerablemente inferior al

del contacto con sangre.
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La incidencia media de seroconversion después de una exposicion percutanea con

una fuente positiva al VHC es del 1,8% (rango: 0%-7%).2

La infeccién accidental por el VHB constituye un riesgo ocupacional bien
establecido para los profesionales sanitarios si no estan vacunados frente a este virus.
El riesgo de adquirir una infeccién por VHB, ante un accidente percutaneo en personal
no vacunado, depende de los marcadores de la persona de la que procede la sangre o
fluido corporal. 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 el paciente fuente es Ag HBs positivo con Ag HBe positivo y menor del 6%
si el Ag HBe es negativo’.

La profilaxis post exposicion se plantea como una estrategia de prevencion
biomédica" 2. Sin ninguna duda, la mejor forma de prevenir la transmisién ocupacional
es evitar la exposicién. Para ello, cada institucion deberia promover la asignacion de

recursos para:

a) La educacion y entrenamiento de todo el personal en las precauciones
universales. Incluyendo la vacunacion frente a VHB (articulo 8 del Real
Decreto 664/1997 sobre proteccion de los trabajadores contra riesgos
relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante el trabajo) y la
gestion adecuada de residuos, que se deben seguir ante cualquier situacion de
riesgo de contacto con liquidos potencialmente contaminados, como sangre o
cualquier fluido o tejido contaminado con sangre, semen, flujo vaginal, liquido

cefalorraquideo, sinovial, pleural, peritoneal, pericardico o amnioético;

b) Disponer de los materiales necesarios para actuar como barrera (guantes,
mascarillas, batas y gafas protectoras), asi como contenedores de material
desechable potencialmente contaminado y dispositivos de seguridad
(implantados en varias Comunidades Autonomas, por trasposicion de la
Directiva 2010/32/UE del Consejo, de 10 de mayo de 2010, que aplica el
Acuerdo Marco para la prevencion de las lesiones causadas por instrumentos

cortantes y punzantes en el sector hospitalario y sanitario)

c) Garantizar el asesoramiento y la asistencia las 24 horas del dia con
disponibilidad de diagndstico seroldgico preferiblemente en menos de 2 horas
para el VIH y siempre antes de las 72 horas y para el virus B y C lo antes

posible y siempre antes de las 96 horas;
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d) Facilitar el acceso a la medicacion en los casos necesarios en los plazos

establecidos;
e) Establecer los protocolos de seguimiento adecuados;

f) Disponer de profesionales encargados de la atenciéon y seguimiento de los
casos de exposicion ocupacional (EO) (Servicios de Prevencion de Riesgos

Laborales, Unidades de infecciosas, Urgencias);

g) Establecer criterios de notificacion centralizada para crear un registro a
través de los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL) y valorar la

eficacia de las intervenciones.

Estudios retrospectivos realizados en trabajadores sanitarios en Francia, Reino
Unido y Estados Unidos demostraron como la administracion de zidovudina (AZT)
como PPEO puede reducir el riesgo de la transmisién del VIH después de una EO
accidental con sangre infectada® Estos estudios sentaron las bases para admitir que la
profilaxis post exposicion se plantea como una estrategia de prevencion biomédica’ 2
urgente y necesaria.

El trabajador ha de recibir asistencia urgente, para ello acudira inmediatamente
al servicio de salud laboral en horario laboral y al servicio de urgencias en horario no
laboral donde se le entregara un informe de la asistencia recibida, reflejando las
lesiones que ha sufrido. Deben comunicarlo al responsable inmediato para que haga
el parte de accidente que posteriormente se enviara a Mutua, con independencia de

que se le atienda en el Servicio de salud laboral o en Urgencias.

En heridas cutaneas (punciones, cortes), salpicaduras a piel no integra, se

recomienda:
a) lavado con agua y jabon;
b) dejar fluir la sangre;

c) desinfectar la herida con un antiséptico (povidona yodada, gluconato de

clorhexidina);

d) cubrir con un apésito impermeable.

En salpicaduras a mucosas (conjuntiva, etc...) se recomienda lavado con agua
abundante o suero fisioldgico.

En ningun caso se aplicaran agentes causticos. No se recomienda "exprimir",

porque induce hiperemia, que puede aumentar el riesgo de adquirir la infeccién
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3.2. Evaluacién del riesgo de trasmision ocupacional del VIH

El riesgo de trasmision tras una EO depende de multiples factores como son la
situacion serolégica del trabajador, el tipo de exposicion, la cantidad de virus presente
en el inéculo y el estado virologico de la fuente, asi como del tiempo transcurrido

desde la exposicion.

En un estudio retrospectivo de tipo casos-controles el aumento de riesgo de
infeccién vino determinado por”: a) la exposicién a un elevado inéculo procedente de
un dispositivo contaminado con sangre visible del paciente, como son la agujas de
mayor calibre (€18 g); b) una actuacién con un dispositivo que haya estado dentro de

una arteria 0 vena; y ¢) una puncion profunda con o sin sangrado posterior

Existen varios estudios que demuestran que la exposicion a elevadas cargas
virales se asocia a mayor riesgo de transmisioén de la infeccion®®. Por este motivo, en
los periodos de elevada viremia como son las fases de infeccién aguda o las fases
avanzadas de la enfermedad, si la fuente no esta recibiendo TAR, el riesgo de

trasmisién es mayor.

Por otro lado, la exposicién a fluidos corporales de pacientes con infeccion por
el VIH y carga viral indetectable, no elimina por completo el riesgo de transmision,
aunque lo hace muy improbable, siendo necesario el seguimiento y la valoracion de la
PPE’.

Tipos de exposicion ocupacional

Con la finalidad de poder valorar el riesgo, hemos de tener en cuenta una serie
de factores que dependen del tipo de exposicion y otros en relacion directa con el

accidente.

Las exposiciones percutaneas son mas eficientes en la transmisién del VIH que
las mucosas. EI CDC estima que el riesgo promedio de seroconversion del VIH
después de una EO percutanea es aproximadamente del 0,3% (IC 95%:0.2 a 0,5%), lo
que supone 3 infecciones por cada 1000 incidentes'. Tras la exposicién de mucosas, el
riesgo se reduce al 0,09% (IC 95%:0,006 a 0,5%), siendo incluso menor cuando el

contacto es con piel no intacta’.

Con respecto a los factores relacionados con el accidente, éste dependera de

la profundidad del pinchazo :

1. Inoculacion accidental superficial : erosion

2. Profundidad intermedia : aparicion de sangre
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3. Inoculacién accidental profunda ,

Cuanto mayor sea la profundidad mayor sera el riesgo de transmision
del tipo de material utilizado :

1 Aguja hueca :mayor riesgo que con las agujas de sutura, ya que estas ultimas
so6lo presenta una fina lamina de fluido en la superficie de la aguja)

2 Aguja maciza o bisturi

El riesgo aumenta de forma concomitante con el aumento de diametro de la

aguja®'®, de los factores de barrera (el uso de guantes disminuye el 50% el

volumen inyectado), del tipo y condicion del epitelio, o la superficie expuesta (la

piel sana intacta es una excelente barrera y presenta poco o ningun riesgo).

Finalmente, el riesgo se relaciona directamente con el tipo de fluido al que se
ha expuesto el trabajador, siendo el de mayor riesgo la sangre visible en el dispositivo.
Otros fluidos con elevado potencial infeccioso, que requieren evaluacion precisa son la
sangre, el semen y las secreciones vaginales. No se conoce el potencial infeccioso del
LCR; los liquidos serosos y el liquido amniético presentan un potencial infeccioso
desconocido. Vomitos, heces, saliva, sudor, lagrimas, orina y esputo no tienen riesgo

significativo, excepto si tienen sangre visible'’.
Caracteristicas de la fuente

Es fundamental conocer la situacion seroldégica del paciente fuente contactando
con su médico responsable. Si ésta no se sabe o0 no se puede conocer, se debe
realizar un estudio seroldgico completo previa solicitud de consentimiento verbal o por

escrito que consistiria en:
e VHB: Solicitar el antigeno (Ag) HBs.
e VHC: Si es positivo, considerar medir la carga viral.
e VIH: Sies positivo, medir la carga viral.

Lo recomendable es disponer de los resultados serolégicos del VIH preferiblemente
antes de transcurrir dos horas tras la exposicion. Las técnicas disponibles hoy dia
aseguran resultados con excelente sensibilidad y especificidad en menos de 30
minutos’', y aportan informacién esencial acerca de la necesidad de iniciar o
continuar la PPE. No obstante, la administracion de PPE no deberia posponerse hasta
la disposicion de los resultados de la serologia del caso fuente y se debe suspender si

esta es negativa.
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No existen datos publicados de ningun caso de transmisién ocupacional en el periodo

ventana de la infeccion por VIH.

En el caso de que el paciente fuente tenga infeccion por el VIH conocida, es
fundamental conocer la carga viral, el tipo de TAR (si lo recibe), asi como la historia
farmacoldgica y los motivos de cambio de tratamiento (resistencias 6 intolerancia) del

paciente'®?1%

Si no se puede conocer la situacion seroldgica de la fuente, se la considerara como de

alto riesgo'®'?™.

Caracteristicas del trabajador

Se debe realizar una serologia completa en la persona expuesta tras la exposicion,
para determinar su estatus seroldgico frente al VIH, VHC, y VHB (Anti-HBs, Anti-HBc,
AgHBs) salvo que ya sea positivo conocido. Ademas se realizara una analitica basica
que incluya hemograma, funcion renal y hepatica. Para la serologia al VIH se
recomienda realizar una prueba de 42 generacion (incluye la deteccion de anticuerpos

y de antigeno P24).
Consideraciones previas a la profilaxis postexposicion

Antes de considerar el uso de la PPE es necesario tener en cuenta si la persona
expuesta acude antes de 72 horas tras la exposicidon y recabar toda la informacién
sobre la persona fuente. Con independencia de si se realiza o no PPE, todos los

procedimientos e intervenciones deben estar claramente recogidos.

Si la PPE esta indicada se recomienda iniciarla lo antes posible tras la EO,
preferiblemente en las primeras 24 horas y siempre dentro de las primeras 72 horas'.

No se recomienda iniciar PPE si han pasado mas de 72 horas desde la EO

Las recomendaciones generales para la PPEO se recogen en la Tabla 2 . En
general se recomienda realizar PPE cuando el riesgo de transmision es alto, cuando el
riesgo no es alto se debe valorar individualmente cada caso y cuando el riesgo es

despreciable o nulo no se recomienda.
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Tabla 2. Recomendaciones generales de PPEO

Tipo de Tipo de material RECOMENDACION
exposicion

P —
Percutanea Sangre*

Riesgo muy alto Recomendar PPE
Riesgo alto Recomendar PPE
Riesgo no alto Recomendar PPE #*

Liquido que contiene sangre, otros
liquidos potencialmente infectantes #
o tejidos

Recomendar PPE **

Otros  liquidos  corporales  no | O recomendar PPE

infectantes

Mucosas Sangre Valorar individualmente ¢¢

Liquido que contiene sangre, otros

liquidos infecciosos # o tejidos Valorar individualmente $¢

Otros liquidos corporales No recomendar PPE

Piel alto riesgo& Sangre Valorar individualmente ¢

Liquido que contiene sangre, otros
liquidos potencialmente infectantes #
o tejidos

Valorar individualmente ¢¢

Otros  liquidos  corporales  no | No recomendar PPE

infectantes

*: Riesgo muy alto se define como accidente con gran volumen de sangre (pinchazo profundo
con aguja utilizada en acceso vascular del paciente) y con carga viral VIH elevada .

Riesgo alto se define como accidente con alto volumen de sangre 6 accidente con sangre que
contiene carga viral VIH elevada

Riesgo no alto: aquel accidente en el que no se da exposicidén a gran volumen de sangre ni a
sangre con carga viral VIH elevada (pinchazo con aguja de sutura de paciente con carga viral
baja o indetectable)

#: incluye semen, secreciones vaginales, LCR vy liquidos sinovial, pleural, peritoneal, pericardico
y amniético.

&: Contactos cutaneos de alto riesgo cuando se trata de liquidos con carga viral VIH elevada, el
contacto es muy prolongado, el area es extensa 6 hay zonas de piel no integra.

#+ Cuando la carga viral es indetectable se puede considerar no realizar PPE porque el riesgo
de transmisiéon es muy bajo.

$o Valorar individualmente cada caso. En general recomendar PPE. Cuando la carga viral es
indetectable se puede considerar no realizar PPE porque el riesgo de transmision es muy bajo.
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Recomendaciones

1. Se necesita conocer la situacién seroldgica frente al VIH del paciente fuente.
Los resultados se han de conocer preferiblemente en las primeras 2 horas.

Recomendacioén fuerte, alta calidad de evidencia.

2. En el caso de que el paciente fuente tenga infeccion por el VIH conocida, es
fundamental conocer la carga viral, el régimen de TAR (si lo recibe), asi como
la historia farmacolégica y los motivos de cambio de tratamiento (resistencias,
intolerancia o toxicidad) del paciente. Recomendacion fuerte, alta calidad de

evidencia.

3. Si no se puede conocer la situacion seroldégica del paciente fuente, se
considerara como de alto riesgo. Recomendacién fuerte, moderada calidad

de evidencia.

4. La PPE ha de iniciarse lo antes posible tras la EO al VIH, preferiblemente en
las primeras 24 horas y siempre dentro de las primeras 72 horas

Recomendacién fuerte, moderada calidad de evidencia.

5. En las EO percutaneas a sangre con riesgo alto y muy alto se recomienda

realizar PPE. Recomendacién fuerte, moderada calidad de la evidencia.

6. En las EO percutaneas a sangre con menor riesgo o a otros fluidos corporales
potencialmente infectantes se recomienda realizar PPE, aunque si la carga
viral de la fuente es indetectable se puede considerar no realizarla.

Recomendacién fuerte, baja calidad de la evidencia.

7. En las EO con mucosas o con piel de alto riesgo a sangre y a otros fluidos
corporales potencialmente infectantes se recomienda realizar PPE, aunque si
la carga viral de la fuente es indetectable se puede considerar no realizarla.

Recomendacién débil, baja calidad de la evidencia.

8. En las EO a fluidos corporales no infectantes no se recomienda realizar PPE.

Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia.

9. LA PPE debe interrumpirse si se confirma que el paciente fuente es VIH

negativo. Recomendacion fuerte, baja calidad de evidencia.
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3.3. Evaluacién del riesgo de transmision ocupacional de VHB y/o VHC

El VIH comparte las vias de transmision con el VHB y el VHC, por lo que se
debera realizar la valoracion de la situacion con respecto a ambos tipos de hepatitis. El
VHC no se transmite de manera eficaz a través de exposicion laboral, como ya se ha
dicho, la incidencia media de seroconversion después de un contacto con sangre de
un paciente VHC positivo es de 1,8% y es muy rara la transmisién a través de las
membranas mucosas. El VHB, como se ha comentado previamente, si se transmite

con frecuencia si el trabajador expuesto no esta vacunado.

El riesgo de transmisién también depende del tipo de exposicion, del paciente

fuente y de las caracteristicas de la persona expuesta.

La evaluacion de la exposicidon de riesgo es la misma que para el VIH en
cuanto a la forma y el tipo de exposicion. Es fundamental evaluar, de forma correcta, la
presencia de la infeccién en el paciente fuente. Si se desconoce el estado seroldgico,
se debe realizar una extraccién de sangre para 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 determinacién de la carga viral del VHB o
del VHC de forma sistematica. Sélo estaria indicado en el caso de que el paciente se
encuentre en situacion 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
seroldgicas, sea desconocido o no pueda realizarse, debe considerarse la fuente como

infectada®

Ademas se debe evaluar la susceptibilidad del trabajador expuesto, con la
determinacion de serologia del VHC, del VHB si no esta vacunado y del anti-HBs si
esta vacunado y se desconocia previamente o esta inmunodeprimido. Se considera
que es susceptible de infecciéon por el VHB cuando el trabajador no esta vacunado y
cuando estando vacunado presente un titulo de anti-HBs<10 mUI/mI"*.

No existe una profilaxis efectiva frente al VHC, pues la cinética viral demuestra
que para que el tratamiento sea eficaz debe haber ya una infeccién establecida. Por
eso es importante el seguimiento de estos pacientes para poder diagnosticar cuanto
antes una posible infeccion aguda por el VHC en cuyo caso el tratamiento puede ser

mas eficaz.

En el algoritmo de actuacién del apartado 8.1 se expone el protocolo de

actuacioén y la PPE frente al VHB
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Recomendaciones

Exposicion a VHB y/o VHC

1. En el caso del VHB la actuacién y la PPE depende de la situacion tanto del
paciente fuente como de la persona expuesta (ver algoritmo de actuacion 8.1).

(Recomendacion fuerte, moderada calidad de evidencia).

2. Si la pauta de vacunacion frente al VHB es correcta no debe efectuarse
seguimiento, salvo por las posibles implicaciones legales. En estos casos debe
realizarse estudio serolégico frente al VHB al inicio y a los 6 meses.

(Recomendacion fuerte, baja calidad de evidencia).

3. En el caso del VHC no existe una PPE eficaz, por lo que debe asegurarse un
diagnostico precoz de una posible infeccion aguda en la persona expuesta, para
poderla tratar cuanto antes. (Recomendacion fuerte, muy baja calidad de

evidencia).

Referencias

1. U.S. Public Health Service. Updated U.S. Public Health Service Guidelines for the
Management of Occupational Exposures to HBV, HCV, and HIV and Recommendations
for Postexposure Prophylaxis. MMWR Recomm Rep. 2001 Jun 29;50(RR-11):1-52.

2. Recommendations for prevention and control of hepatitis C virus (HCV) infection and
HCV-related chronic disease. Centers for Disease Control and Prevention. MMWR
Recomm Rep. 1998; 47(RR-19):1-39

3. Case-control study of HIV seroconversion in health-care workers after percutaneous
exposure to HIV-infected blood--France, United Kingdom, and United States, January
1988-August 1994. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 1995;44:929-33

4. Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS). Global report: UNAIDS report
on the global AIDS epidemic 2013. Available at:
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/epidemiology/2013/gr
2013/UNAIDS_Global_Report_2013_en.pdf. Accessed June 3, 2014.

5. Centers for Disease Control and Prevention. Diagnoses of HIV infection in the United
States and dependent areas, 2011.HIV Surveillance Report.2013; 23.

6. Do AN, Ciesielski CA, Metler RP, et al. Occupationally acquired human
immunodeficiency virus (HIV) infection: national case surveillance data during 20 years
of the HIV epidemic in the United States. Infect Control HospEpidemiol. 2003; 24:86-96.

7. Cohen MS, Chen YQ, McCauley M, et al. Prevention of HIV-1 infection with early
antiretroviral therapy.NEngl J Med.2011; 365:493-505.

8. Baeten JM, Kahle E, Lingappa JR, et al. Genital HIV-1 RNA predicts risk of
heterosexual HIV-1 transmission.SciTransl Med. 2011; 3:77ra29.

9. Schillie S, Murphy TV, Sawyer M, et al. Centers for Disease Control and Prevention
CDC Guidance for Evaluating Health-Care Personnel for Hepatitis B Virus Protection
and for Administering Postexposure Management. MMWR. 2013; 62.

10. Kuhar DT, Henderson DK, Struble KA, et al. Updated US Public Health Service
guidelines for the management of occupational exposures to human immunodeficiency

Al Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicidn ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.


http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Do%202003?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Do%202003?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Do%202003?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Cohen%202011a?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Cohen%202011a?view=token
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21767103
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Baeten%202011?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/Baeten%202011?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/USPHS%202013?view=token
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology_Testing_and_Prevention/ch5_HIV_Exposure/References/USPHS%202013?view=token

virus and recommendations for postexposure prophylaxis. Infect Control
HospEpidemiol. 2013; 34:875-92.

11. Aguilera Guirao A, Alvarez Estévez M, Garcia Garcia F, et al.
Diagndsticomicrobiolégico de la infeccidnpor el VIH. 6a. Garcia Garcia F. (coordinador).
Procedimientos en Microbiologia Clinica. Cercenado Mansilla E, Cantéon Moreno R
(editores). Sociedad Espariola de Enfermedades Infecciosas y MicrobiologiaClinica
(SEIMC). 2014.

12. Hurt CB. Management of Occupational and Non occupational HIV exposure.
http://www.inpractice.com/Textbooks/HIV/Epidemiology Testing and Prevention/ch5
HIV _Exposure.aspx.

13. Documento de consenso de GeSIDA/Plan Nacional sobre el Sida respecto al
tratamiento antirretroviral en adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana (Actualizacién enero 2014). Panel de expertos de GeSIDA y Plan Nacional
sobre el Sida.Enferm Infecc Microbiol Clin. 2014; 32:446.e1-42.

14. CDC Guidance for Evaluating Health-Care Personnel for Hepatitis B Virus Protection
and for Administering Postexposure Management. Morbidity and Mortality Weekly
Report Recommendations and Reports / Vol. 62 / No. 10 December 20, 2013.

4. TRANSMISION NO OCUPACIONAL: VIH, VHB, VHC.

4.1. Riesgo y fundamentos

El riesgo y fundamentos de la transmision percutanea no ocupacional son similares
a los de la transmision ocupacional, excepto por la frecuente dificultad para identificar
la fuente de exposicidn que caracteriza a la exposicién no ocupacional (ENO). Por este

motivo en este apartado nos centraremos en la transmisién sexual.

A diferencia de la EO, en las relaciones sexuales se producen macro o
microabrasiones de las mucosas. En este sentido el tipo de epitelio de la mucosa del
recto (columnar simple y mas delgado que el de la vagina o mucosa oral) lo hace
especialmente susceptible a la disrupcién mecanica durante la relacién sexual’. Esto
explica que las relaciones sexuales anales receptivas sean la forma mas efectiva de
transmision sexual del VIH. Las abrasiones de mucosas también son mas frecuentes
en los varones no circuncidados y ello justifica, al menos en las relaciones
heterosexuales, el menor riesgo de infeccion de los varones circuncidados?®. De igual
modo, es facilmente comprensible que la presencia de otras infecciones de
transmision sexual (ITS), en especial las que cursan con ulceraciones, favorezcan la

transmision del VIH®,

En las enfermedades infecciosas el tamafo del inéculo determina la probabilidad
de adquirir la enfermedad. En el caso de la infeccion VIH, cargas virales <1500
copias/mL hace que la transmision heterosexual sea improbable*. Incluso como se ha

observado en el estudio PARTNER, el riesgo de que un paciente VIH en TAR con
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viremia <200 copias/mL trasmita la infeccion por el VIH en una relacién sexual sin

preservativo es muy cercano a cer05.

En general, la evidencia que sustenta la profilaxis postexposicion no ocupacional
(PPENO) es escasa y se limita a tres aspectos. En primer lugar, a un modelo animal
de transmisién sexual de VIH en macacos en el que el empleo profilactico de tenofovir
en las primeras 24-36 horas de exposicién vaginal previno la infeccién por VIH®. En
segundo lugar, la administracién de zidovudina a los neonatos previene la infeccion
incluso en aquellos casos en los que la madre no ha recibido TAR durante la gestacion
ni intraparto’. Finalmente, de los datos disponibles en estudios observacionales en los
que la administracion de profilaxis tras la exposicidon sexual o percutanea demostré

algun beneficio®""

, Y que son las que sustentaron las primeras recomendaciones de
PPENO. Por ultimo, se dispone de datos observacionales tras la implantaciéon de

dichas recomendaciones que también apoyan la utilizacién de la PPENO'".

La ENO se define como el contacto por via sexual o percutanea, de manera
accidental, con sangre y/u otros fluidos biolégicos potencialmente infectados de VIH

fuera del &mbito ocupacional o perinatal ™.

4.2. Evaluacion del riesgo de transmision no ocupacional del VIH

La transmision del VIH puede realizarse Unicamente por exposicion a fluidos
potencialmente infectantes. EI mayor riesgo de transmision es por sangre o fluidos que
contengan sangre visible. También se consideran potencialmente infectantes el
semen, las secreciones vaginales, los liquidos cefalorraquideos, pleural, pericardico,
peritoneal, amniético, y la leche humana. No se consideran infectantes la orina, heces,
saliva, vémito, secreciones nasales, lagrimas, sudor ni esputo, si no contienen sangre

visible.

La estimacion del riesgo de transmision se basa en estudios observacionales y se
modifica en gran medida por factores concurrentes. La probabilidad de transmision del

VIH dependera fundamentalmente de:
a. Tipo de exposicion

La exposicién por via sexual es, con diferencia, mas frecuente en exposiciones
no ocupacionales, sobre todo por relaciones sexuales consentidas. Solo se considera
que la exposicion sexual tiene algun tipo de riesgo en caso de que se haya practicado

sin preservativo o con rotura o mal uso del mismo
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En el caso de exposicion traumatica, con violencia, como ocurre en el caso de
relaciones sexuales no consentidas o si se produce sangrado o menstruacién el riesgo

se incrementa considerablemente.
b. Estado de la persona fuente.

Este es un aspecto fundamental a la hora de valorar el riesgo. Asi, mientras que
no habria riesgo de transmision si la fuente es VIH negativa, el riesgo se considera en
general elevado si la fuente es VIH positiva. Con frecuencia en las exposiciones no
ocupacionales no se conoce el estado de la fuente respecto del VIH. En estos casos la

valoracion del riesgo debe ser individualizada.
c. La cantidad de virus en el in6culo.

Cuando la enfermedad esta avanzada (con niveles bajos de CD4, o sida) si la
fuente no esta recibiendo TAR, y en la infeccién aguda, existe una elevada carga viral.
En estos casos, el riesgo de transmision se incrementa considerablemente (hasta 9
veces en una relacion heterosexual, segun algunos estudios). Por el contrario, cargas
virales por debajo de 1500 copias/ml hacen poco probable la transmisién heterosexual,
aunqgue no eliminan la posibilidad de contagio por lo que se debe valorar la necesidad

de PPE o el seguimiento.

Ademas, el sangrado o la presencia de ITS en la fuente, elevan el riesgo en la

transmision por via sexual.
d. Individuo expuesto

La presencia de lesiones o ITS en el individuo expuesto también son factores que
facilitan la infeccion. El riesgo de transmisién de una mujer a un hombre es menor si

éste esta circuncidado.

Teniendo en cuenta todos estos factores se pueden establecer diversos grados de
riesgo que pueden modificarse por los factores concurrentes anteriormente citados.
Cuando nos referimos a relaciones sexuales, éstas se consideran con riesgo potencial
cuando no se ha utilizado o se ha hecho mal uso del preservativo. El tipo de

exposicion se describe desde el punto de vista del expuesto.

1. Riesgo considerable, si se cumplen las tres condiciones siguientes:
e exposicién de recto, vagina, ojos, boca u otras membranas mucosas, piel no
intacta o contacto percutaneo
e con fluidos potencialmente infectantes

o yfuente VIH positiva
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En estos casos se recomienda que la persona expuesta realice PPENO
2. Riesgo avalorar individualmente, si se cumplen las tres condiciones siguientes:
e exposicidén de recto, vagina, ojos, boca u otras membranas mucosas, piel no
intacta o contacto percutaneo
¢ con fluidos potencialmente infectantes

e y fuente con estado frente a VIH desconocido

La probabilidad de infectarse por VIH cuando el estado de la fuente es
desconocido, puede estimarse multiplicando la probabilidad de que la persona sea

positiva por la probabilidad de que se transmita.

Como se ha comentado, en la ENO, no siempre es posible conocer si la fuente de
exposicion tiene infeccion por el VIH. Esta es la razén por la que la PPENO se

recomienda si la fuente tiene alta probabilidad de estar infectada por el VIH °:
1) hombre que tiene sexo con hombres (HSH),
2) usuario de drogas por via parenteral (UDVP),
3) trabajador del sexo,
4) agresor sexual,
5) antecedentes de ingreso en centros penitenciarios 6

6) un individuo procedente de un pais con una prevalencia de VIH superior al 1%
(Haiti, Bahamas, Jamaica, Belice, Trinidad y Tobago, Estonia, Rusia, Tailandia y Africa

subsahariana).

3. Riesgo despreciable:
e Cualquier tipo de exposicion con fluidos no considerados como potencialmente
infectantes, independientemente del estado de la fuente respecto al VIH
e Cualquier tipo de exposicion con cualquier tipo de fluido si la fuente es VIH
negativo
En estos casos no se recomienda realizar PPENO

4. Sin riesgo considerable:

e Besos

e Mordedura sin solucion de continuidad

e Aranazo superficial con objeto afilado, incluidas las agujas abandonadas en la
calle

¢ Fluidos infectantes sobre piel intacta (0%)
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En estas exposiciones no esta indicado realizar PPENO
Tipos tedricos de exposicion no ocupacional

En el momento actual, la exposicidn por via sexual es, con diferencia, la causa
mas frecuente en ENO, siendo la relacién anal receptiva la exposiciéon que mayor
riesgo tiene''®. Otras exposiciones de riesgo alto serian la transfusién sanguinea (en
el momento actual su riesgo es casi inexistente al realizarse cribado sistematico de
serologia del VIH en todos los donantes ), seguida del uso compartido de jeringas

entre UDVP y la exposicidén percutanea con aguja.

En lo que a las relaciones sexuales se refiere, se considera que la exposicion
sexual es de riesgo en el caso de que se haya practicado sin preservativo o con rotura
o mal uso del mismo. El riesgo de infeccion aumenta de forma considerable en el caso
de relaciones sexuales traumaticas, con violencia, ante la presencia de lesiones
genitales y/o ITS, sangrado o menstruacion durante la relacion, o la existencia de una

carga viral del VIH elevada en sangre y/o fluidos'.

Evaluacion del riesgo segun la via de contagio (sexual, parenteral):El
célculo del riesgo de transmision depende de la prevalencia de la infeccién VIH en la
poblacion a la que pertenece la persona fuente y del riesgo estimado del tipo de
exposicién'® (Tabla 3).

Tabla 3. Probabilidad estimada por acto, de adquirir la infeccion por VIH de una fuente
infectada, segun la ruta de exposicion

Tipo de exposicion Riesgo por 10.000 exposiciones

a una fuente infectada (IC 95%)

Parenteral
¢ Transfusién sanguinea 9.250 (8900-9610)
e Compartir agujas entre usuarios de drogas 63 (41-92)
e Pinchazo percutaneo con una aguja 23 (0-46)
Sexual
¢ Receptivo anal 138 (102-186)
¢ Insertivo anal 11 (4-28)
« Coito receptivo pene-vagina 8 (6-11)
« Coito insertivo pene-vagina 4 (1-14)
e Oral receptivo Bajo (pero no cero) (0-4)

e Oral insertivo Bajo, pero no cero (0-4)

Vertical
e Madre a nifio (sin TAR) 2.260 (1700-2900)
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En las Tablas 4-6 se detalla el riesgo estimado de las diferentes exposiciones

15,16

Tabla 4. Riesgo estimado de infeccidn tras exposicion sexual con fuente VIH+, sin uso de
preservativo, rotura o mal uso del mismo

Riesgo Riesgo bajo Riesgo minimo Riesgo
considerable (0,05 - 0,8%) (0,01 - 0,05%) despreciable/nulo
o
(0,8 - 3%) UL
- Recepcion anal | - Recepcion vaginal Besos
con eyaculacién con o sin Sexo orogenital Caricias
eyaculacion sin eyaculacion Masturbacion
- Recepcion anal sin Sexo orogenital Contacto con
eyaculacion femenino secreciones
- Penetracion anal con piel
- Penetracion vaginal integra
- Sexo orogenital con
eyaculacion

Tabla 5. Riesgo estimado de infeccion tras exposicion sexual con fuente VIH desconocido, sin
uso de preservativo, rotura o mal uso del mismo

Riesgo bajo* Riesgo minimo* Riesgo despreciable/nulo

(0,05 - 0,8%) (0,01-0,05%) (<0,01%)
- Recepcién anal con | - Recepcién anal sin - Besos
eyaculacion eyaculacion - Caricias
- Recepcion vaginal - Masturbacion
con o sin - Contacto con secreciones con
eyaculacion piel integra

- Penetracion anal

- Penetracion vaginal

- Sexo oral con o sin
eyaculacion

- Sexo orogenital
femenino

* El riesgo es mayor si la fuente tiene alta probabilidad de estar infectada por el VIH. En
general el riesgo bajo pasa a ser considerable y el riesgo minimo pasa a ser bajo
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Tabla 6. Riesgo estimado de infeccién por VIH tras diferentes tipos de exposicion
parenterales con fuente VIH + o desconocido.

Riesgo considerable Riesgo bajo Riesgo minimo
(0,8 - 3%) (0,05 - 0,8%) (0,01 - 0,05%)
Compartir jeringuillas o | - Uso de jeringuilla de | - Compartir resto de material
agujas usadas origen desconocido de inyeccion (recipiente,
Pinchazo profundo o con | - Pinchazo superficial cuchara, algodon, filtro,
abundante sangrado con tras uso por caso fuente etc.)
jeringa, de forma | - Contacto abundante | - Pinchazo accidental con
inmediata tras uso por con sangre del caso poco sangrado con aguja
fuente desconocida fuente con mucosas del de jeringa de procedencia
sujeto afecto desconocida

Junto a las circunstancias antes detalladas se hace preciso tener en cuenta
aquellas circunstancias que impliquen un aumento del riesgo de transmision. Estas

serian'®1920:

- La infectividad de la persona fuente: la infeccion aguda por VIH, la enfermedad
avanzada con niveles bajos de CD4+ (<350 célulasl/ml) o eventos sida si la fuente
no esta recibiendo TAR, asi como la presencia de una carga viral del VIH >5.000

cop/mL.
- La presencia de sangrado, menstruacion, ulceras sangrantes o ITS.

Con anterioridad ya se han comentado otras circunstancias en las que se
recomienda valorar la PPENO (HSH, UDVP, etc.). Todo ello justifica que la valoracion

del riesgo deba ser individualizada.
Consideraciones previas a la profilaxis postexposicion

Antes de considerar el uso de la PPE es preciso tener en cuenta si la persona
expuesta acude antes de 72 horas tras la exposicion, recabar toda la informacion
sobre la persona fuente, y valorar si existe la capacidad de seguimiento clinico de la
persona expuesta. Con independencia de si se realiza o no PPE, todos los

procedimientos e intervenciones deben estar claramente recogidos.

Tras la exposicién accidental, las heridas y la piel expuesta debe ser lavada
con agua y jabon. Por su parte, tras un pinchazo accidental, nunca debe exprimirse la

zona del pinchazo.
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Asi mismo, las personas que sufren una exposicion accidental deben ser

evaluadas lo antes posible para valorar si esta indicada la PPE.

Al igual que en la PPEO, si la PPENO esta indicada se recomienda iniciarla lo

antes posible tras la ENO, preferiblemente en las primeras 24 horas y siempre dentro

de las primeras 72 horas®’. No se recomienda iniciar PPE si han pasado mas de 72

horas desde la ENO

Las recomendaciones generales sobre PPENO se recogen en la Tabla 7. En

general se recomienda realizar PPE cuando el riesgo de transmision es apreciable,

cuando el riesgo es bajo o minimo se debe valorar individualmente cada caso y

cuando el riesgo es despreciable o nulo no se recomienda.

Tabla 7: Recomendaciones de PPENO

Tipo de exposicion

Riesgo de transmision segun Fuente

Recomendacién

* Relacion sexual anal o vaginal,
receptiva o insertiva, sin
preservativo o mal uso del
mismo

» Compartir jeringuillas o agujas
con UDVP

* Pinchazo percutaneo con
exposicion a sangre u otros
fluidos potencialmente
infectantes (1)

* Mordeduras humanas con
solucion de continuidad en la piel
y presencia de sangre

Exposiciones con riesgo de transmision
apreciable

* VIH positivo con CVP detectable o
desconocida (3)

« VIH desconocido con factores de riesgo
(4)

Exposiciones con riesgo de transmision
bajo 0 minimo

* VIH positivo con CVP indetectable
» VIH desconocido sin factores de riesgo

Recomendar PPE

Valorar individualmente (5)

* Relacion sexual orogenital
(pene, vagina, ano), receptiva o
insertiva, con o sin eyaculacion,
sin preservativo u otro método
de barrera o mal uso del mismo

» Exposicion de otras mucosas o
de piel no intacta a sangre u
otros fluidos potencialmente
infectantes (1)

Exposiciones con riesgo de transmision
bajo o0 minimo

« VIH positivo con CVP detectable,
indetectable o desconocida

« VIH desconocido con factores de riesgo
« VIH desconocido sin factores de riesgo

Valorar individualmente (5)

« Cualquier tipo de exposicion
con fluidos no infectantes (2)

* Exposiciones sobre piel intacta.
Mordeduras sin rotura de piel ni
sangrado. Pinchazo o erosion
superficial con agujas u otros
objetos punzantes o cortantes
abandonadas que no han estado
en contacto reciente con sangre.
Besos. Reanimacion boca a
boca sin lesiones
cutaneomucosas. Caricias.
Masturbacion sin rotura de piel ni
exposicion a sangre. Relacién
sexual con uso adecuado del
preservativo

Exposiciones con riesgo de transmision
despreciable o nulo:

 VIH positivo con CVP detectable o
indetectable y VIH desconocido con o sin
factores de riesgo

PPE no recomendada
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Sangre, fluidos que contengan sangre visible, semen, secreciones vaginales, liquidos
cefalorraquideo, pleural pericardico, peritoneal, sinovial, amniético, y leche humana

Orina, heces, saliva, vomitos, secreciones nasales, lagrimas, sudor y esputo, si no contienen
sangre visible

Cuanto mayor sea la CVP mayor es el riesgo de transmision

HSH, UDVP, trabajador del sexo, agresor sexual, antecedentes de ingreso en centros
penitenciarios y natural de un pais con una prevalencia de VIH superior al 1% (Haiti, Bahamas,
Jamaica, Belice, Trinidad y Tobago, Estonia, Rusia, Tailandia y Africa subsahariana)

Valorar individualmente cada caso. En general se recomienda iniciar PPE si la fuente es VIH +
con CVP detectable o desconocida, o si es VIH desconocido con factores de riesgo. Si la fuente
es VIH + con CVP indetectable o si es VIH desconocido sin factores de riesgo, se puede
considerar no realizar PPE dado que el riesgo de transmision es muy bajo

Recomendaciones

Las personas que sufren una exposicion accidental deben ser evaluados lo
antes posible para valorar si esta indicada la PPE. Recomendacién fuerte,

moderada calidad de evidencia.

Tras la exposicion accidental, las heridas y la piel expuesta debe ser lavada
con agua Yy jabon. Por otra parte, tras un pinchazo accidental, nunca debe
exprimirse la zona del pinchazo. Recomendacion fuerte, moderada calidad

de evidencia.

Cuando se produce una exposicion al VIH, con independencia de si se realiza
0 no PPE, todos los procedimientos e intervenciones deben estar claramente

recogidos. Recomendacion fuerte, moderada calidad de evidencia.

Se recomienda iniciar PPENO lo antes posible tras la exposicion,
preferiblemente en las primeras 24 horas y no mas tarde de las 72 horas.

Recomendacion fuerte, moderada calidad de la evidencia.

Se recomienda realizar PPENO en las exposiciones con riesgo apreciable

(ver Tabla 7) Recomendacidn fuerte, baja calidad de la evidencia.

Se recomienda valorar individualmenta la necesidad de PPENO en las
exposiciones con riesgo bajo o minimo (ver Tabla 7). En general se
recomienda iniciar PPENO si la fuente es VIH + con CVP detectable o
desconocida, o si es VIH desconocido con factores de riesgo. Si la fuente es
VIH + con CVP indetectable o si es VIH desconocido sin factores de riesgo,
se puede considerar no realizar PPENO dado que el riesgo de transmisién es

muy bajo. Recomendacién débil, baja calidad de la evidencia.

No se recomienda realizar PPENO en las exposiciones con riesgo nulo o
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despreciable (ver Tabla 7). Recomendacion fuerte, baja calidad de la
evidencia
8. La PPENO debe interrumpirse si se confirma que la persona fuente es

VIH negativo. Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia.

4.3. Evaluacién del riesgo de transmision no ocupacional de VHB, VHC

Dado que el VIH comparte las vias de transmisién con el VHB y el VHC, en
todas las situaciones comentadas previamente habra que realizar la valoracion de
estas infecciones asi como su seguimiento serolégico correspondiente™. La
evaluacion del riesgo en la exposicion percutanea no ocupacional es similar al de la
exposicion ocupacional, excepto por la frecuente dificultad para identificar la fuente de
exposicion que caracteriza a la ENO. Ademas, habra que considerar el riesgo de

transmision por via sexual del VHB y VHC en las ENO..

En lo que respecta al VHB habra que conocer el estado de la fuente y el estado
de inmunidad del sujeto expuesto y vacunar o utilizar gammaglobulina anti-VHB en
caso necesario. En los pacientes no inmunizados frente al VHB o que desconozcan su
estado inmunoldgico, la decision de vacunar no debe demorarse hasta disponer de la

serologia anti-HBs.

Cada vez se describen con mayor frecuencia casos de transmision de VHC tras
relaciones sexuales, sobre todo en HSH?*?". Ademas no existe una profilaxis efectiva
frente al VHC, pues la cinética viral demuestra que para que el tratamiento sea eficaz
debe haber ya una infeccion establecida. Por eso es importante el seguimiento de
estos pacientes para poder diagnosticar cuanto antes una posible infeccion aguda por

el VHC en cuyo caso el tratamiento puede ser mas eficaz.

En el algoritmo de actuacién del apartado 8.1 se expone el protocolo de actuacion en
la PPE frente al VHB.

Recomendaciones

1. En el caso del VHB la actuacién depende de la situacion tanto del paciente
fuente como de la persona expuesta (Recomendacion fuerte, moderada

calidad de evidencia).
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2. Si la pauta de vacunacion VHB es correcta, no debe efectuarse seguimiento
salvo por las posibles implicaciones legales. En estos casos debe realizarse
estudio serologico frente al VHB al inicio y a los 6 meses (Recomendacion

fuerte, baja calidad de evidencia).

3. En cuanto al VHC, en estos momentos no se dispone de ninguna medida
eficaz de PPE, por lo que las recomendaciones deben ir dirigidas a un
diagnostico precoz de una posible infeccion aguda en la persona expuesta,
para poderla tratar cuanto antes (Recomendacién fuerte, muy baja calidad

de evidencia).

4.4. Evaluacion del riesgo de otras infecciones

Tras la exposicion por via sexual hay que tener en cuenta la posibilidad de
transmision de otras ITS (como sifilis, gonococo y chlamydia) la cual depende de la
prevalencia en la comunidad, el tipo de exposicion, la presencia de traumatismo, y el

namero de personas fuente. .

No existen estudios prospectivos de ITS tras agresion sexual, sélo datos de
prevalencia en el momento del mismo, lo que puede aumentar de un modo erréneo la
prevalencia. Se aconseja instaurar tratamiento empirico tras la exposicion dado que
ninguna prueba diagnostica es capaz de identificar una ITS en el momento de la
agresion?’. No obstante, siempre deben realizarse los procedimientos diagnésticos
adecuados sin tener en cuenta los sintomas. También se debe realizar un test de

embarazo.

En agresiones sexuales se aconseja instaurar una pauta de tratamiento
empirico triple con una dosis Unica de ceftriaxona (la dosis recomendada es de 250
mg i.m.) mas metronidazol 2 gr v.o. mas azitromicina 1 gr. v.o. o doxiciclina 100 mg
cada 12 horas durante 7 dias'®??®. Con esta pauta se tratarian las infecciones por
clamidia, sifilis, gonococo y tricomonas. Con posterioridad se remitiran a la consulta de

ginecologia en caso necesario.

En la exposicion parenteral es conveniente conocer ademas del estado
serolégico vacunal de la persona expuesta con respecto al VHB, los antecedentes de
vacunacion frente al tétanos, para vacunar o usar una dosis de recuerdo o de
gammaglobulina en caso necesario®. Asi mismo se valorara la indicacién de vacunar

de la hepatitis A.
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Recomendaciones

1. Tras una exposicion por via sexual se han de descartar, ademas del VIH,
otras ITS, realizando los procedimientos diagndsticos adecuados

(Recomendacion fuerte, alta calidad de evidencia).

2. En las agresiones sexuales se aconseja instaurar una pauta de tratamiento
empirico triple (ceftriaxona mas metronidazol mas azitromicina o doxiciclina)

(Recomendacion fuerte, moderada calidad de evidencia).
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4.5. Situaciones especiales. Gestacion. Agresiones Sexuales

Gestacion

La PPE frente al VIH esta indicada en cualquier momento durante el embarazo

siempre que haya existido exposicion significativa. Se deben tener en cuenta los

riesgos que en esta poblacion podria tener el TAR, especialmente durante el primer

trimestre de gestacion, por lo cual siempre se debe consultar las guias actualizadas

sobre TAR en embarazo'?. Respecto a la profilaxis de VHB se debe actuar segin

protocolo de actuacion en la poblacion general.

Recomendacion

1. En el caso de exposicion de riesgo a VIH en una mujer gestante se deben
seguir las mismas recomendaciones de PPE que en las no gestantes.

(Recomendacion fuerte, baja calidad de evidencia)

Referencias

1.

Recommendations for Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV-1-Infected Women for
Maternal Health and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United
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States. Available at http://aidsinfo.nih.gov/contentfiles/lvquidelines/PerinatalGL.pdf. Sep 6,
2014

2. Documento de consenso para el seguimiento de la infeccién por el VIH en relacién con la
reproduccién, embarazo, parto y profilaxis de la transmisién vertical del nifio expuesto.
Disponible en
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/prof
Sanitarios/DocEmbarazoMarzo02013.pdf

Agresiones sexuales
Se deben tener en cuenta las connotaciones medico-legales de toda agresion

sexual y aplicar los protocolos establecidos.

Se estima que el riesgo de trasmision sexual de VIH puede ser mayor en
victimas de violacion por laceraciones genitales y/o anales producidas durante la
misma’'. Si bien existen pocos datos acerca de la prevalencia de infeccién por VIH
entre personas con cargos de violacion, en todos los casos en que esta exista se debe
recomendar la PPE. Las pautas y tiempos de inicio de la PPE deben seguir los

mismos criterios que en otros contactos sexuales de riesgo.*?

Como ya se ha comentado con anterioreidad (ver Apartado 4.5), se aconseja
instaurar una pauta de tratamiento antibiético empirico en dosis Unica para evitar otras
ITS.

Recomendaciones

1. Se recomienda la PPE frente al VIH a las victimas de agresién sexual cuando
exista exposicion significativa, definida como contacto directo de semen, fluidos
vaginales o sangre del asaltante con vagina, pene, ano 0 boca de la victima
aunque no exista dafio macroscoépico visible. (Recomendaciéon fuerte, baja

calidad de evidencia).

2. Se recomienda la PPE en los casos de rotura de la integridad de la piel o
membranas mucosas de la victima si han entrado en contacto con sangre,
semen o fluidos vaginales del asaltante, asi como en mordeduras que
presenten sangre Vvisible. (Recomendacion fuerte, baja calidad de

evidencia).

Referencias
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3. Sexually transmitted diseases. Treatment guidelines, 2010. Disponible en:
http://www.cdc.gov/std/treatment/2010/std-treatment-2010-rr5912.pdf

5. SEGUIMIENTO

A toda persona que haya sido evaluada tras una exposicion ocupacional o no
ocupacional , con independencia de que se realice PPE o no , debe ofrecérsele un
plan de seguimiento clinico y analitico, informaciéon y apoyo psicologico. Ademas,
como ya se ha comentado, teniendo en cuenta que la exposicién al VIH se puede
acompanar de la exposicion a otras enfermedades que comparten las mismas vias de

transmision (VHB, VHC, otras ITS...), éstas también tienen que ser valoradas.

En el momento inicial se realizaran las siguientes determinaciones:

- Analitica general que incluya hemograma completo y bioquimica (perfil renal y
hepatico).

- Serologia del VIH, VHB y VHC.

- Serologia de sifilis y despistaje de otras ITS en las exposiciones sexuales

- Test del embarazo en mujeres en las exposiciones sexuales.

El inicio de la PPE al VIH nunca debe demorarse hasta disponer de los
resultados. Si posteriormente se confirma que la fuente es VIH negativa se
suspendera la PPE. El seguimiento de estos pacientes es de 24 semanas'?. La Unica
excepcion es la realizacién de una nueva serologia frente al VIH a las 48 semanas en
el caso de sufrir una infeccién por el VHC tras la exposicion a una fuente coinfectada
por el VIH-VHC?. En los laboratorios donde dispongan de determinacién combinada de
antigeno/anticuerpo para VIH de cuarta generacion, el seguimiento podria reducirse a
la determinacion basal, 6 semanas y 4 meses postexposicién. Las pruebas a realizar,

asi como sus controles se detallan en el cronograma de la Tabla 8.

Por otro lado, las personas que han sufrido una exposicion accidental deben
ser informadas sobre los signos y/o sintomas de la infeccién aguda por el VIH. En este
caso se realizara una carga viral del VIH, con independencia del tiempo transcurrido
desde la exposicidon accidental. Los pacientes que inicien PPE, ademas, deben ser
informados de los efectos secundarios del tratamiento antirretroviral, de las posibles
interacciones medicamentosas, y de la necesidad de tener una buena adherencia al

mismo.

Asimismo, durante el periodo de seguimiento, sobre todo durante las primeras
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12 semanas, la persona expuesta debera evitar una posible transmisién secundaria
del VIH o de otras infecciones, utilizando siempre el preservativo en las relaciones
sexuales, no compartiendo jeringuillas, evitando el embarazo y las donaciones de

sangre, semen,....

Recomendaciones

1. Si en el seguimiento se utiliza una prueba de antigeno/anticuerpos de cuarta
generacién para el VIH (incluye la deteccion del antigeno p24) este puede
concluir 4 meses después de la exposicion. Si no se dispone de ensayos de
cuarta generacion, el seguimiento concluye normalmente seis meses después
de una exposicion al VIH. (Recomendacion fuerte, alta calidad de

evidencia).

2. Del mismo modo, se les debe aconsejar sobre medidas de prevencion
secundarias (uso de anticonceptivos de barrera, evitar las donaciones de sangre o
derivados, tejidos o semen, el embarazo o la lactancia) para prevenir la transmision
secundaria, en especial durante las primeras 6-12 semanas tras la exposicion

(Recomendacion fuerte, alta calidad de evidencia).

Tabla 8. Cronograma del seguimiento

Basal | Segun sintomas SEMENER
2 | 46 12 24*

Serologia VIH v v v v v
Analitica general v v v v
CVP del VIH v
Serologia VHB v v v v
Serologia VHC v v v v
VHC RNA v
Despistaje ITS v v (Sifilis)
Embarazo v v

* Si se utiliza una prueba combinada de antigeno/anticuerpo para VIH de cuarta generacion, el
seguimiento podria reducirse a la determinacidn basal, a la semana 4- 6 y a la semana 16
postexposicion.

Referencias
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adultos y ninos. Disponible en:
http://www.gesida.seimc.org/pcientifica/fuentes/dcyrc/gesidadcyrc200801
profilaxispostexposicion.pdf 2008.

E[Sl Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicidn ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.



6. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO. ABORDAJE
PSICOLOGICO

6.1. Elecciéon de farmacos y pautas

La eleccion de los farmacos antirretrovirales (FARV) y las pautas en la PPE al VIH
han seguido las recomendaciones del uso de estos farmacos en el tratamiento de los

pacientes con infeccién por VIH'.

Aunque los datos disponibles sobre la eficacia de la PPE con FARV derivan de un
estudio de casos y controles en el que la administracion de zidovudina tras exposicion
ocupacional parenteral redujo el riesgo de infeccién por VIH en un 81%?, las pautas
con monoterapia no se recomiendan en la actualidad. No existen estudios que
comparen la eficacia de las combinaciones de dos o tres FARV en PPE, ni de los
diferentes FARV entre si y se han comunicado fallos tanto con pautas dobles como
con triples. Sin embargo, teniendo en cuenta la mayor eficacia de la terapia triple, la
mejor tolerancia de los nuevos antirretrovirales y la posibilidad de transmisiéon de VIH
con mutaciones de resistencia frente a algunos FARV, las pautas con 3 farmacos son
las que ofrecen mayores probabilidades de prevenir la infeccion por VIH tras una

exposicién ocupacional o no ocupacional®*.

Las pautas de eleccion para la PPE consisten en la combinacién de 2 inhibidores
de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos/nucleétidos (ITIAN) asociados a
un tercer FARV de otra familia®*. En general, se recomieda utilizar los FARV con mejor
tolerancia y menor numero de interacciones, para mejorar la adherencia, la

cumplimentacién completa de la pauta y evitar interacciones con otros farmacos

Por su mejor tolerancia y administracion una vez al dia, se considera que los 2
ITIAN preferentes son tenofovir/emtricitabina®* (TDF/FTC) coformulados (1 comprimido
al dia). Como alternativa, se puede utilizar zidovudina/lamivudina (ZDV/3TC)
coformulados (1 comprimido dos veces al dia) si no se quiere usar TDF (por ejemplo
en personas con enfermedad renal). El uso de abacavir no se recomienda por el riesgo
de reaccién de hipersensibilidad a dicho farmaco, al no poder tener disponible el HLA-
B*5701 en la persona expuesta al iniciar la PPE.

Como tercer farmaco se puede utilizar un inhibidor de la proteasa potenciado con
ritonavir (IP/r) o un inhibidor de la integrasa (INI) **, dado que la probabilidad de

exposicion a virus resistente a estos FARV es muy escasa. Entre los diferentes IP/r
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disponibles, al igual que en las guias de tratamiento antirretroviral', los preferidos son
darunavir/ritonavir (DRV/r, 800/100 mg al dia) o atazanavir/ritonavir (ATV/r 300/100 mg
al dia) y como alternativa lopinavir/ritonavir(LPV/r 2 comprimidos dos veces al dia).
Como INI se recomienda utilizar raltegravir (RAL, 1 comprimido dos veces al dia), por
su buena tolerancia, escasas interacciones farmacoldgicas y mayor experiencia®. Con
otros INI, como elvitegravir/cobicistat (EVG/COBI) y dolutegravir (DTG) todavia no
existe suficiente experiencia, por lo que en la actualidad se deben considerar sélo
como farmacos alternativos. En cuanto al uso de IP/r o RAL, las guias mas recientes
sobre PPE>* prefieren RAL por mejorar la adherencia y la tolerancia asi como por
tener escaso riesgo de interacciones®, a pesar de que hay que administrarlo dos veces

al dia.

En general no se recomienda el uso en las pautas preferentes de inhibidores de la
transcriptasa inversa no nucledsidos (ITINN) de primera generacion, efavirenz (EFV) y
nevirapina (NVP), como tercer farmaco®*, por sus efectos adversos y mayor riesgo de
resistencias primarias. Los efectos adversos neuropsiquiatricos de EFV pueden
reducir la adherencia a la PPE, ademas puede ser teratogénico por lo que no se debe
usar en mujeres embarazadas o con exposicién sexual con riesgo de embarazo. El
riesgo de reaccion de hipersensibilidad y de hepatotoxicidad con NVP , contraindican
su uso en PPE. Por su mejor tolerancia rilpivirina (RPV) y etravirina (ETR) podrian ser
una alternativa. En un estudio reciente se han comunicado buenos resultados con
RPV, pero no existe experiencia con ETR en PPE.

En los casos en que el paciente fuente de la exposicion tenga resistencias
conocidas o sospechadas (fracasos viroldgicos previos) a alguno o varios de los FARV
de las pautas preferentes recomendadas en la PPE o que la persona expuesta tenga
posibles contraindicaciones para el uso de alguno de ellos, se recomienda consultar
con un experto en infeccién por VIH para seleccionar la pauta mas adecuada en estos
casos, sin que ello suponga una demora en el inicio de la PPE. (se puede iniciar la
pauta recomendada y que el experto la revise y la ajuste lo antes posible,

preferiblemente en menos de 24-72 horas).
Recomendaciones

1. Se recomienda utilizar TDF/FTC con RAL como pauta preferente, tanto en PPE
ocupacional como no ocupacional (Recomendacién fuerte, moderada

calidad de la evidencia).
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2. Como pautas alternativas se pueden utilizar TDF/FTC con DRV/r, ATV/r, DTG,
EVG/COBI o RPV, tanto en PPE ocupacional como no ocupacional

(recomendacion débil, baja calidad de la evidencia).

6.2. Duracién del tratamiento y seguimiento

Aunque la duracion 6ptima de la PPE no se conoce, basandonos en los resultados
de estudios en modelos animales® y transmisiones ocupacionales?, se recomienda una

pauta de 28 dias de duracion®*’

Recomendaciones

1. Se recomienda una pauta de 28 dias de duracion del tratamiento para la PPE

(recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia).

2. Se recomienda una re-evaluacion sobre adherencia y toxicidades a las 72 horas

de iniciar la PPE (Recomendacion fuerte, baja calidad de evidencia).

El control y seguimiento del tratamiento es un aspecto esencial de la PPE>*".
Debido a la complejidad de las pautas seleccionadas, sus potenciales efectos
adversos e interacciones farmacoldgicas, siempre que sea posible, debera ser
realizado por personas expertas en la administracion de tratamiento antirretroviral. Una
vez iniciada la PPE, se recomienda una re-evaluacion del paciente dentro de las 72
horas posteriores a la exposicién. En este momento se pueden obtener nuevos datos
sobre la misma, aclarar riesgos y beneficios, modificar o ajustar la pauta de PPE,
asegurar una adecuada adherencia y manejar sintomas asociados a efectos
secundarios. Posteriormente se recomiendan controles clinicos al menos cada 2

semanas hasta completar la pauta de PPE>*’

El seguimiento sera el mismo en la PPEO y PPENO si bien en el caso de las
exposiciones sexuales debe realizarse, ademas, el despistaje de otras ITS (sifilis,

gonococo, clamidia)®*”.

6.3. Toxicidad e interacciones
La toxicidad del TAR es un problema de gran relevancia que condiciona la

adherencia al mismo. A esto hay que afadir la existencia de posibles interacciones

farmacoldgicas derivadas de la administraciéon previa o concomitante de otros
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farmacos, que pueden reducir el beneficio de la PPE o aumentar la posibilidad de

efectos adversos.

Existen comunicaciones que ponen de relieve que los FARV son peor tolerados
entre los sujetos que reciben PPE que entre los pacientes infectados por el VIH. Por
este motivo, se hace precisa una adecuada planificacion de la pauta de la PPE, y una

estrecha monitorizacion de los pacientes y de sus efectos adversos.

Como ya se ha comentado en el apartado anterior, la monitorizacion de los
posibles efectos secundarios e interacciones se debe realizar, al menos, cada dos
semanas, hasta completar las 4 semanas de PPE. En el caso de observar una
toxicidad o un efecto adverso que pueda limitar el éxito de la PPE, se debe valorar la
modificacion de la pauta o el uso de tratamientos que minimicen estos efectos

adversos (ej. antieméticos).

A nivel histérico, muchas de las pautas de FARV empleadas en PPE se asociaban
con frecuentes efectos secundarios y toxicidades, lo que imposibilitaba que se
completaran con éxito las 4 semanas de PPE. En un estudio llevado a cabo en
trabajadores sanitarios de los Estados Unidos que recibieron PPE (1996-1998), tan
sélo el 43% completd el régimen pautado®. La principal razén que motivé la
interrupcién del mismo fueron los efectos adversos (54%). En la actualidad,
disponemos de pautas mas seguras, mejor toleradas, y con escasas interacciones
medicamentosas. En un reciente estudio que incluia el uso de TDF/FTC + RAL, las
tasas de cumplimiento fueron del 89%, y el unico efecto adverso destacable fue la
aparicion de mialgias leves (9%)°. En el caso de haber utilizado un IP/r en lugar de

RAL, se hubieran planteado 37 potenciales interacciones®.

A la hora de seleccionar la PPE, existen diferentes guias'® y paginas web'*"

en
las que se pueden consultar los principales efectos secundarios de los FARV

empleados, y el riesgo de interacciones.

6.4. Abordaje psicologico

Es recomendable que el clinico valore en la visita de prescripcion de la PPE la
necesidad de proporcionar apoyo psicolégico en funcién 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 resulte inutil, 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 nos
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hallamos ante una agresion sexual sera indispensable la derivacion al centro de salud
mental de referencia de la persona afectada y una adecuada monitorizacién de la
adherencia, ya que se ha mostrado inadecuada en el contexto de las agresiones

sexuales.

Algunos estudios sugieren que las practicas sexuales de riesgo se reducen durante
los siguientes meses tras el uso de la PPE pero no se dispone hasta el momento de
suficiente informacion contrastada para sostener con firmeza dicha afirmacion. Por
otra parte, estudios aleatorizados han demostrado la superioridad de la aplicacion de
sesiones de consejo sobre adherencia y sexualidad segura respecto a las visitas
médicas estandar en la reduccién de sexo desprotegido posterior, mejor adherencia al

tratamiento pautado y a las visitas médicas'*™ .

Respecto a la PPE ocupacional, el clinico deberia proporcionar toda la informacion
que sea necesaria para resolver las dudas que se planteen. Aunque no es lo habitual,
si la ansiedad o angustia es muy elevada y puede interferir en sus actividades
laborales, sera necesaria la derivacion a especialistas en salud mental.

Por lo que respecta a nifios y adolescentes, el clinico valorara la necesidad de
derivar al equipo de Salud Mental que corresponda en funcién de la ansiedad o
preocupaciones que presente la familia o el nifio. También puede considerarse la
derivacién de la familia a alguna entidad que aborde estos temas y que disponga de
profesionales cualificados. Si se trata de una agresién sexual demostrada, la
derivacién para intervencion psicoldgica 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, con el fin de crear un clima de
confianza y cercano que permita obtener informaciones veraces. Puede darse el caso
de que tras una agresion sexual se camufle una relacion sexual consentida, no
admitida ante la familia. Sera fundamental disponer del consentimiento de los padres
para facilitar una entrevista a solas con el adolescente. En el caso de una relacion
sexual consentida, se valorara la posibilidad de derivacién a un centro de planificacion

familiar para reforzar aspectos educativos preventivos.
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7. PROFILAXIS POSTEXPOSICION EN NINOS Y ADOLESCENTES

La sistematica a llevar a cabo en la atencidén de un nifo o adolescente con una

exposicion potencial o confirmada al VIH, es la siguiente:

1. Limpiar la puerta de entrada: herida (cutanea o mucosa), mucosa expuesta
(oral, genital, ocular)

2. Determinar si es necesaria la profilaxis postexposicion para VIH

3. Notificar a los padres o tutores legales

4. En caso de sospecha o confirmacion de abuso sexual, notificar a las
autoridades judiciales correspondientes y asegurar un examen fisico forense
por personal adecuadamente formado y acreditado

5. En caso de no disponer de capacidad necesaria, remitir al nifio al centro
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médico con capacidad adecuada para evaluacién y atencion integral

6. Realizar prueba seroldgica basal de VIH

7. Evaluar riesgo para otros patéogenos transmisibles

8. Evaluacion analitica basal

9. Iniciar tratamiento profilactico con ARV, si esta indicado, de forma ideal en
las primeras 6 horas, y siempre antes de las 72 horas siguientes a la
exposicion (ver mas adelante)

10. Iniciar tratamiento o profilaxis para otros patégenos si esta indicado (ver
mas adelante)

11. Establecer calendario y contenido de seguimiento

Evaluacién analitica basal:

- Recuento sanguineo completo
- Pruebas de funcion hepatica
- Evaluar estado de vacunacién contra VHB y tétanos
- Serologia VHC
- En caso de sospecha o confirmaciéon de abuso sexual pruebas realizar
pruebas para el diagnostico de:
e Gonorrhea, sifilis y chlamydia
e VHB, VHSyVPH
e Vaginosis bacteriana y tricomoniasis
En la Tabla 9 se exponen las posibles situaciones de exposicién al VIH en el
nifno en las que se recomienda profilaxis antirretroviral, sin incluir la mas frecuente, que

es la exposicién del hijo de madre VIH al virus durante el embarazo y el parto.

La situaciéon mas habitual es con gran diferencia el pinchazo accidental con
aguja de origen desconocido. En estos casos no hay que hacer profilaxis

antirretroviral.
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Tabla 9. Posibles situaciones de exposicién al VIH en el nifio en las que se recomienda
profilaxis antirretroviral

1. Pinchazo accidental con agujas de usuarios de drogas por via parenteral infectados
por VIH.

2. Accidente doméstico con material cortante (maquinillas de afeitar, navajas, etc.) de

adulto o adolescente infectados por VIH.

3. Oftros accidentes en la infancia: Contacto con fluidos o tejidos infectados, mordedura,

contacto estrecho en juegos o deportes

Abuso sexual por parte de una persona infectada por VIH

Contacto sexual consentido de un adolescente con un paciente VIH

Las mordeduras suceden con frecuencia entre los nifios. No obstante los
niveles de VIH en saliva son muy bajos, por lo que el riesgo de transmision del VIH es
inapreciable, siempre y cuando la piel se mantenga integra. Son muy pocos los casos

documentados de posible transmisién por este mecanismo "% 2.

En cualquier caso, en una mordedura que da lugar a exposicién de sangre, tanto para

la persona mordida como para el mordedor, puede ser indicacién de PPE.

Recomendacioén

1. Si un nifio VIH negativo muerde a una persona VIH (+) o es mordido por una
persona VIH (+) con pérdidad de la integridad de la piel debe recibir profilaxis
posexposicion frente a VIH. (Recomendacion fuerte, baja calidad de la

evidencia)

El abuso sexual por parte de un adolescente o adulto infectado, aunque
estadisticamente es menos frecuente que en adultos, entrafia un mayor riesgo de
transmisién viral en nifilos debido a su: mayor vulnerabilidad anatéomica a los
traumatismos, una mucosa vaginal y anal mas fina, ectopia cervical, etc. Por tanto, el
riesgo, en caso de penetracion confirmada, puede ser mayor que el derivado de
estudios en adultos, sobre todo en nifos pequefios y en caso de produccion de

lesiones importantes (desgarros, etc.)

No hay estudios que demuestren que la PPE en pediatria sea eficaz y se

comprende la dificultad para llevar a cabo dichos estudios.

Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.




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 al menos 3 dias hasta que el paciente pueda ser remitido a una consulta

especializada en atencion a nifios y adolescentes con infeccién 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*®.
7.1. Tratamiento profilactico frente al VIH en nifios y adolescentes.

Salvo los adolescentes, en los que se puede llevar a cabo una pauta idéntica a
la de los adultos, los nifios deben recibir una pauta adaptada a esta edad, teniendo en
cuenta el estado de aprobacion para la edad pediatrica de los FARV recomendados en
la PPE en adultos, asi como la disponibilidad de suspensioén para nifios que no pueden

ingerir comprimidos o capsulas®.

Asi, hay FARV no aprobados para todo el tramo de edad infantil: tenofovir
disponible en Espafia esta aprobado a partir de los 12 afos; darunavir para mayores

de 3 afios. No existe suspension de tenofovir ni de darunavir®. (Anexo 1)

Se prefiere el empleo del FTC en vez de 3TC en estas situaciones con el fin de
optimizar el cumplimiento del paciente, dado que se administra siempre cada 24 horas
y la suspension presenta mejor palatabilidad, sin que suponga un incremento

significativo del coste econdmico

Por estas razones, y para unificar la profilaxis en la edad pediatrica, la pauta

recomendada se refleja en la tabla 10:
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Tabla 10. Pautas recomendadas en la profilaxis postexposicion en la edad pediatrica

Edad del nifio y capacidad Pauta, 4 semanas
de ingerir pastillas

Nifios que no pueden ingerir | Emtricitabina(FTC) + Zidovudina (AZT) + Lopinavir
pastillas potenciado con ritonavir (LPV/r)

Los 3 farmacos tienen presentacién en suspension
pediatrica

Nifios < 12 afos que pueden | FTC + AZT + LPVI/r
ingerir pastillas

Adolescentes (>12 afios) TDF+FTC+RAL

* Calculando las dosis por peso, si se alcanza la dosis del adolescente, se puede valorar administrar
alguno de los farmacos en capsulas/comprimidos. LPV/r tiene la presentaciéon en comprimido pediatrico
de 100 mg; puede valorarse su empleo, dado las dificultades para la ingesta de lopinavir en suspension,
debido al fuerte sabor a etanol.

7.2. Tratamiento profilactico frente al VHB en nifios y adolescentes.

En caso de que el nifio no esté bien vacunado, o esté vacunado pero presente
serologia (anti-HBs) negativa, se recomienda vacunacion e inmunoglobulina especifica

frente al VHB por via i.m., a ser posible en primeras 72 horas*’.

Recomendaciones:

1. Se debe seguir la misma sistemética diagndstica que en el adulto

(Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia).

2. En caso de que esté indicado, se recomienda una pauta de 28 dias de
duracion del tratamiento para la PPE, preferentemente en las primeras 6 horas
siguientes de la exposicion, y siempre en las primeras 72 horas

(Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia).

3. La PPE en adolescentes (>12 anos) se puede llevar a cabo una pauta idéntica

a la de los adultos (Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia).

4. La PPE en ninos menores de 12 afos debe consistir en Emtricitabina (FTC) +
Zidovudina (AZT) + Lopinavir potenciado con ritonavir (LPV/r). En nifios que no
pueden ingerir pastillas se administraran estos farmacos en suspension

pediatrica. (Recomendacion fuerte, baja calidad de la evidencia).

Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.




Referencias

1. Shirley LR, Ross SA. Risk of transmission of human immunodeficiency virus by bite of
an infected toddler. J Pediatr. 1989 Mar;114(3):425-7.

2. Vidmar L, Poljak M, Tomazic J, et al. Transmission of HIV-1 by human bite. Lancet
1996;347:1762.

3. Pretty I, Anderson G, Sweet D. Human bites and the risk of human immunodeficiency
virus transmission. Am J Forensic Med Pathol 1999;20:232-239.

4. Polo R, Aguirrebengoa K, Vives N, coordinadores. Recomendaciones del SPNS,
GESIDA, CEESCAT, SEIP Y AEP sobre profilaxis postexposicion frente al VIH, VHB
y VHC en adultos y nifos. Disponible en:
http://www.gesida.seimc.org/pcientifica/fuentes/dcyrc/gesidadcyrc200801
profilaxispostexposicion.pdf 2008.

5. Guidelines for the use of antiretrovirals agents in Pediatric HIV infection. February 12,
2014. Disponible en http://AIDSinfo.nih.gov (ultimo acceso: 19 enero 2015).

6. Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP). Guia Pediamecum. Disponible en:
http://pediamecum.es (ultimo acceso: 19 enero 2015).

7. Hepatitis B. Manual en linea de vacunas del CAV-AEP. Disponible en:
http://vacunasaep.org (ultimo acceso: 19 enero 2015).

LYl Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.


http://aidsinfo.nih.gov/
http://pediamecum.es/
http://vacunasaep.org/

Anexo 1. Dosis y caracteristicas de los farmacos antirretrovirales de uso habitual en
pediatria en PPENO, que se recomienda forme parte del Kit de PPE en las urgencias
hospitalarias donde se atiendan nifios.

Farmaco

Dosis oral

Toxicidad

ANALOGOS DE LA TRANSCRIPTASA INVERSA

Zidovudina (ZDV, AZT)
RETROVIR®
Presentacion:
Suspension: 10 mg/ml

Capsulas: 100 mg, 250
mg

Dosis en nifios:

120 mg/m?cada 8 horas 6 4
mg/kg/12 h.

Dosis adolescentes:
300 mg cada 12 h.

Mas frecuente:

Toxicidad hematoldgica, incluye
granulocitopenia y anemia , dolor de
cabeza.

No frecuente:

miopatia, miositis, toxicidad hepatica

Emtricitabina (FTC)
(EMTRIVA®)
Presentacion:
Suspension: 10 mg/ml

Capsulas 200 mg

Dosis en nifios:
6 mg/kg/24 hs

Dosis en adolescentes: 200 mg /
24 horas

Mas frecuentes:

Intolerancia digestiva
Cefalea, anemia, neutropenia
Menos frecuente
Pancreatitis, rash,

Hiperpigmentacion de palmas y plantas,
sobre todo en raza negra

Lopinavir/ritonavir
(LPVIr)

KALETRA ®

Solucién oral: 1 ml: 80
mg de lopinavir y 20 mg
ritonavir

Comprimidos
recubiertos:

- 200 mg de lopinavir y 50
de ritonavir

- 100 mg de lopinavir y 25
mg de ritonavir

Dosis en nifios:
230-300 mg/m2/cada 12 horas

Dosis adolescentes:

400 mg de lopinavir cada 12 hs

Mas frecuente:

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

Menos frecuentes:

Parestesias periorales, aumento de
transas.

Aumento de colesterol y triglicéridos.
Sangrado en hemofilicos

Tener en cuenta que la solucion de LPV
contiene alcohol.
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8. ALGORITMOS DE ACTUACION.

8.1. PROFILAXIS POSTEXPOSICION (PPE) OCUPACIONAL Y NO OCUPACIONAL

AL VHB (1)
Actuacidn frente a la persona expuesta
Serologia No vacunados Vacunacion completa del VHB
VHB de la del VHB o
fuente de vacunacion Determinar anti-HBs (2)
exposicién incompleta
Respuesta Respuesta inadecuada: anti-HBs
adecuada: <10 mUl/ml
anti-HBs
=10 mUl/ml
Fuente Administrar 1 Protegido: Con 2 series Con 1 serie
HBsAg + o dosis de IGHB | No precisa | completas de completa de
desconocida (3) PPE vacuna VHB vacuna VHB
+
Serie completa Administrar 1
de vacunacién Administrar 2 | dosis de IGHB (3)
o completar dosis de IGHB +
vacunacion del separadas 1 Completar nueva
VHB, segun mes (3) serie de
corresponda (4) vacunacion del
VHB (4)
Fuente Serie completa | Protegido: No precisa Administrar una
HBsAg de vacunacion | No precisa ninguna dosis adicional de
negativa o completar PPE intervencion vacuna VHB (5)
vacunacion del
VHB, segun
corresponda (4)

(1) Exposicién percutanea, mucosa o piel no integra a sangre, fluidos o tejidos corporales con
sangre visible, otros fluidos corporales potencialmente infecciosos (secreciones vaginales,
semen y liquidos cefalorraquideo, sinovial, pleural, pericardico, peritoneal y amniético) y
muestras de laboratorio que contienen virus, exposicion sexual y victima de asalto o abuso
sexual.

(2) Lo mas rapido posible para no retrasar el inicio de la profilaxis

(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 exposicion, preferiblemente
en las primeras 24 horas. No se ha demostrado su eficacia si se administra después de 7 dias
de la exposicion.

(4) La dosis de vacuna 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)

(5) Repetir anti-HBs 1-2 meses después. Si <10, completar otra serie de vacunacion
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8.2. CIRCUITO DE ACTUACION

Circuito de actuacién ante una exposicion ocupacional a material bioldgico (1)

Remitir inmediatamente al trabajador accidentado al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales o a la
Consulta de Infecciosas/VIH o al Servicio de Urgencias del Hospital de referencia con capacidad de
dispensar antirretrovirales

Horario laboral (2) Horario no laboral

Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales: Servicio de Urgencias:
« Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB « Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB
y VHC en el trabajador expuesto y VHC en el trabajador expuesto
« Solicitar serologia del VIH, VHB y VHC al « Solicitar serologia del VIH, VHB y VHC al
paciente fuente si es necesario y al paciente fuente si es necesario y al
trabajador accidentado trabajador accidentado
* Iniciar la PPE al VIH y/o al VHB si estan « Iniciar la PPE al VIH y/o al VHB si estan
indicadas (3) indicadas (3)
« Si la PPE al VIH esta indicada remitir a la * Remitir al Servicio de Prevencién de
Consulta de Infecciosas/VIH el primer dia Riesgos Laborables el primer dia laborable
laborable

« Si la PPE al VIH esté indicada remitir a la
* Control y seguimiento completo del Consulta de Infecciosas/VIH el primer dia
trabajador accidentado laborable

Consulta de Infecciosas/VIH:

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

« Solicitar serologia del VIH, VHB y VHC al paciente fuente si es
necesario y al trabajador accidentado

* Iniciar, modificar o ajustar la PPE al VIH y/o VHB si estan indicadas
* Prescribir los antirretrovirales para completar la PPE

» Remitir al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales el primer dia
laborable

« 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 pequefio stock de los farmacos en el Servicio de
Urgencias. Se debe proporcionar a la persona expuesta la dosis necesaria de antirretrovirales
hasta que acuda a la Consulta de Infecciosas/VIH
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Circuito de actuacién ante una exposicion no ocupacional a material bioldgico

(1)

Remitir inmediatamente a la persona expuesta al Servicio de Urgencias del Hospital de referencia con
capacidad de dispensar antirretrovirales

Servicio de Urgencias de adultos o de pediatria del hospital de referencia:
* Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB y VHC en la persona expuesta

« Solicitar serologia del VIH, VHB y VHC a la persona expuesta y a la fuente si
esta disponible

« Iniciar PPE al VIH y/o VHB si estan indicadas (2)

« Si la PPE al VIH esta indicada remitir a la Consulta de Infecciosas/VIH el primer
dia laborable

Consulta de Infecciosas/VIH de adultos o de pediatria del hospital de referencia:
« Valorar el riesgo de infeccion por VIH, VHB y VHC en la persona expuesta.
Valorar el riesgo de otras infecciones de transmision sexual (ITS) o parenteral (3)
y el riesgo de embarazo en las exposiciones por via sexual

« Solicitar serologia del VIH, VHB y VHC a la persona expuesta y a la fuente si
esta disponible, si no se han realizado previamente en Urgencias. Solicitar
serologia a sifilis y exudado uretral, rectal y vaginal para ITS a la persona
expuesta por via sexual y test de embarazo en las mujeres con exposicién sexual
« Iniciar, modificar o ajustar la PPE al VIH y/o VHB si estan indicadas

« Prescribir los antirretrovirales para completar la PPE

« Valorar profilaxis y/o tratamiento de otras ITS en las exposiciones por via sexual

» Conocer el estado de vacunacion frente al tétanos en las personas expuestas
por via parenteral y vacunar si es necesario

» Realizar educacion sanitaria en la persona expuesta para prevenir nuevas
exposiciones

» Control y seguimiento completo de la persona expuesta

(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 pequefio stock de los farmacos en el Servicio de
Urgencias. Se debe proporcionar a la persona expuesta la dosis necesaria de antirretrovirales
hasta que acuda a la Consulta de Infecciosas/VIH

(3) En las exposiciones por via sexual hay que tener en cuenta la posibilidad de transmisién de otras
infecciones de transmision sexual, como sifilis, gonococo y chlamydia. En las exposiciones por
via parenteral hay que tener en cuenta el riesgo de tétanos

BYl Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicidn ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.



8.3. HOJAS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado para la PPE ocupacional o no ocupacional al VIH y para
la extraccién sanguinea del paciente fuente en caso de accidente bioldgico en
personal sanitario, se puede realizar de forma verbal y reflejarlo en la historia clinica o

por escrito, segun las preferencias de cada centro.

Consentimiento informado para la profilaxis postexposicion (PPE) ocupacional

al virus de lainmunodeficiencia humana (VIH)

El riesgo de infectarse por el VIH después de una exposicién ocupacional a sangre u
otros fluidos corporales potencialmente infecciosos (liquido cefalorraquideo, liquidos
serosos, liguido amnidtico, semen, secreciones vaginales) de una persona infectada
por el VIH o con sospecha de estar infectada es variable segun el tipo de exposicion.
El riesgo medio de transmisién después de una exposicidn percutanea es de un 0,3%.
Tras una exposicion con mucosas el riesgo se reduce a un 0,09% y es todavia menor
cuando el contacto se produce con piel no intacta. En las exposiciones de mayor
riesgo la PPE puede ser de utilidad, disminuyendo el riesgo de infectarse por el VIH.

La PPE es un tratamiento preventivo que consiste en tomar durante cuatro semanas
medicamentos frente al VIH (antirretrovirales) con el objetivo de reducir el riesgo de
infectarse por el virus tras haberse expuesto al mismo. Los datos disponibles sugieren
que este tratamiento es eficaz en la mayoria de los casos para evitar la infeccion,
aungue se han comunicado fallos del mismo. La PPE se debe iniciar lo antes posible y
como maximo hasta 72 horas después de la exposicién, no estando indicada si el
tiempo transcurrido es mayor. Por otra parte, en el momento actual no existe ninguna
otra alternativa terapéutica para prevenir la infeccion por el VIH en esta situacion.

Si la PPE estad indicada sus beneficios superan sus riesgos potenciales. Los
medicamentos antirretrovirales pueden producir efectos secundarios con frecuencia,
aungue en general no son graves y se suelen resolver tras finalizar el tratamiento. Los
efectos secundarios graves o irreversibles son muy poco frecuentes. Los efectos
secundarios mas habituales son cansancio, nauseas, vomitos, diarrea, dolor
abdominal, flatulencia, dolor de cabeza, insomnio, mareos y dolores musculares. Con
menor frecuencia pueden producir reacciones alérgicas, erupciones cutaneas, anemia,
alteraciones renales y hepéticas.

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

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

Durante la PPE y posteriormente, durante 4-6 meses, se le realizard un seguimiento
periddico en la consulta del especialista.

Si tiene alguna duda puede realizar todas las preguntas que considere oportunas.

YAl Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicidn ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios.



Declaraciones y Firmas:
Declaracion del paciente, tutor legal, padre/madre o familiar:

El MEICO DI/Dra. ... it e e me ha explicado de forma
satisfactoria qué es, como se realiza y para qué sirve la PPE ocupacional al VIH.
También me ha explicado sus posibles riesgos y que no hay otras posibilidades
terapéuticas para los mismos fines. Soy consciente que la PPE no siempre es eficaz,
no existiendo garantias absolutas de que el resultado 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.

Paciente D/D2.......c.oiie e DNIL.ooiii i
Firma del paciente: Fecha:

0
Tutor legal, padre/madre o familiar D/D2................cociiiiii i, DNI...............
Firma del tutor legal, padre/madre o familiar: Fecha:

Declaracion del médico:

3 1 - PP ,con n° de colegiado.................
he informado a este paciente y/o a su tutor legal o familiar del propdsito de la PPE
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, ante testigos, reconoce que ha recibido la informacién adecuada y
acepta que se le practique la PPE ocupacional al VIH, pero no acepta firmar este

consentimiento, indique por favor las razones de esta
[0 1T 0T K=o ] o L PP UPT P OPPPPPPPRPPR
Nombre del testigo:......ooovi i DNl e,
Firma del testigo: Fecha
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Consentimiento informado para la profilaxis postexposicion (PPENO) al VIH

El riesgo de infectarse por el VIH después de una relacion sexual no protegida (sin
preservativo) con una persona infectada por el VIH o con sospecha de estar infectada,
o tras una exposicion parenteral (intercambio de jeringuillas o pinchazos percutdneos)
con agujas procedentes de una persona infectada por el VIH o con sospecha de estar
infectada es variable segun el tipo de exposicion, oscilando entre un 0,01 y un 3%. En
las exposiciones de mayor riesgo la PPE puede ser de utilidad, disminuyendo el riesgo
de infectarse por el VIH.

La PPE es un tratamiento preventivo que consiste en tomar durante cuatro semanas
medicamentos frente al VIH (antirretrovirales) con el objetivo de reducir el riesgo de
infectarse por el virus tras haberse expuesto al mismo. Los datos disponibles sugieren
gue este tratamiento es eficaz en la mayoria de los casos para evitar la infeccion,
aunqgue se han comunicado fallos del mismo. La PPE se debe iniciar lo antes posible y
como maximo hasta 72 horas después de la exposicién, no estando indicada si el
tiempo transcurrido es mayor. Por otra parte, en el momento actual no existe ninguna
otra alternativa terapéutica para prevenir la infeccién por el VIH en esta situacion.

Si la PPE esta indicada sus beneficios superan sus riesgos potenciales. Los
medicamentos antirretrovirales pueden producir efectos secundarios con frecuencia,
aunque en general no son graves y se suelen resolver tras finalizar el tratamiento. Los
efectos secundarios graves o irreversibles son muy poco frecuentes. Los efectos
secundarios mas habituales son cansancio, nauseas, vOmitos, diarrea, dolor
abdominal, flatulencia, dolor de cabeza, insomnio, mareos y dolores musculares. Con
menor frecuencia pueden producir reacciones alérgicas, erupciones cutaneas, anemia,
alteraciones renales y hepaticas.

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

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

Durante la PPE y posteriormente, durante 4-6 meses, se le realizard un seguimiento
periddico en la consulta del especialista.

Si tiene alguna duda puede realizar todas las preguntas que considere oportunas.
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Declaraciones y Firmas:
Declaracion del paciente, tutor legal, padre/madre o familiar:

El MEICO DI/Dra. ... e it e e me ha explicado de forma
satisfactoria qué es, cdmo se realiza y para qué sirve la PPE no ocupacional al VIH.
También me ha explicado sus posibles riesgos y que no hay otras posibilidades
terapéuticas para los mismos fines. Soy consciente que la PPE no siempre es eficaz,
no existiendo garantias absolutas de que el resultado 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.

Paciente D/D2.........oiiie e DNI.ooii i
Firma del paciente: Fecha:

o
Tutor legal, padre/madre o familiar D/D2.............cccooiiiiiiiiiiiii s DNI...............
Firma del tutor legal, padre/madre o familiar: Fecha:

Declaracion del médico:

3 1 - P ,con n° de colegiado.................
he informado a este paciente y/o a su tutor legal o familiar del propésito de la PPE 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, ante testigos, reconoce que ha recibido la informacién adecuada y
acepta que se le practique la PPE no ocupacional al VIH, pero no acepta firmar

este consentimiento, indique por favor las razones de esta
[0 LT 0T K=o ] o LA PP UPT P ORPPPPPPPPPP
Nombre del testigo:......oov vt DNl e,
Firma del testigo: Fecha:
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Consentimiento informado para la extraccion sanguinea del paciente fuente en

caso de accidente biolégico en personal sanitario

Y (TP To (O TR A5 =

Necesitamos su consentimiento debido a que un trabajador sanitario ha sufrido un
accidente biolégico (pinchazo, salpicadura a piel o mucosas, etc, de sangre u otros
fluidos corporales potencialmente infecciosos) durante el desarrollo profesional de las
competencias de su puesto, mientras le atendia a usted o durante el manejo de una
técnica o procedimiento.

El Servicio de Prevencién de Riesgos del Centro Sanitario tiene establecidas unas
medidas para que los trabajadores puedan ser atendidos con rapidez en caso de
sufrido un incidente laboral bioldgico con riesgo de contagio de virus que pueden
transmitirse a través de la sangre y de otros fluidos corporales (Virus de la Hepatitis B,
Virus de la Hepatitis C y Virus de 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 eso es necesario realizarle a usted una
extraccion sanguinea para analizar si es portador de alguno de ellos.

Este procedimiento no tiene riesgos para usted, Unicamente las molestias derivadas
de una extraccién de sangre.

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

Esta Investigacién no supone responsabilidad alguna para usted.
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Declaraciones y firmas:

Declaracion del paciente, tutor legal, padre/madre o familiar:

El MEICO DI/Dra.....ceeiie e e e e e me ha explicado y aclarado
de forma satisfactoria todas dudas que le he planteado sobre este tema. He
comprendido perfectamente las explicaciones que me ha 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 DIDA....... ..o DN
Firma del paciente: Fecha:

o]
Tutor legal, padre/madre o familiar................c.ccooeiiiiiiiinnnnn. DNI...............
Firma del tutor legal, padre/madre o familiar: Fecha:

Declaracion del médico:
DI/DIA. . con n®de colegiado.......................

he informado a D./D2...........c.cccooi i e paciente, tutor legal, padre/madre
o familiar del propésito de la extraccién sanguinea que se le va a realizar (tachese lo
que no proceda).

Firma del médico: Fecha:

Reconozco, ante testigos, que he recibido la informacién adecuaday acepto que
se realice la extraccion sanguinea, pero no acepto firmar este consentimiento.
Indique, si asilo desea, las razones de esta decision:

Firma del Testigo: Fecha:

He recibido la informacién adecuada, pero no acepto que se realice la extracciéon
sanguinea, por lo que firmo esta negativa. Indique, si asi lo desea, las razones de
esta decision:

Paciente, tutor legal, padre/madre o familiar.....................oii . DNI.............
Firma del paciente, tutor legal, padre/madre o familiar Fecha
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	Es aquella que ocurre con ocasión o a consecuencia de la realización de un trabajo y puede suponer un riesgo de infección para el trabajador. Se denomina también exposición laboral.
	En este documento hace referencia a trabajadores sanitarios y asimilados, aunque desde un punto de vista legal, en España, tendrá la calificación de laboral cualquier lesión o enfermedad derivada de la exposición por el trabajo enmarcada en los  artíc...
	3. CDC. Workplace Safety & Health Topics. Bloodborne infectious diseases: HIV/AIDS, hepatitis B, hepatitis C. En: http://www.cdc.gov/niosh/topics/bbp/occupations.html
	4. Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social. Disponible En: http://www.seg-social.es/Internet_1/Normativa/095093
	Es fundamental conocer la situación serológica del paciente fuente contactando con su médico responsable. Si ésta no se sabe o no se puede conocer, se debe realizar un estudio serológico completo previa solicitud de consentimiento verbal o por escrito...
	 VHB: Solicitar el antígeno (Ag) HBs.
	 VHC: Si es positivo, considerar medir la carga viral.
	 VIH:  Si es positivo, medir la carga viral.
	Lo recomendable es disponer de los resultados serológicos del VIH preferiblemente antes de transcurrir dos horas tras la exposición. Las técnicas disponibles hoy día aseguran resultados con excelente sensibilidad y especificidad en menos de 30 minutos...
	No existen datos publicados de ningún caso de transmisión ocupacional en el periodo ventana de la infección por VIH.
	En el caso de que el paciente fuente tenga infección por el VIH conocida, es fundamental conocer la carga viral, el tipo de TAR (si lo recibe), así como la historia farmacológica y los motivos de cambio de tratamiento (resistencias ó intolerancia) del...
	Recomendaciones
	1. Se necesita conocer la situación serológica frente al VIH del paciente fuente. Los resultados se han de conocer preferiblemente en las primeras 2 horas. Recomendación fuerte, alta calidad de evidencia.
	3. Si no se puede conocer la situación serológica del paciente fuente, se considerará como de alto riesgo. Recomendación fuerte, moderada calidad de evidencia.
	5. En las EO percutáneas a sangre con riesgo alto y muy alto se recomienda realizar PPE. Recomendación fuerte, moderada calidad de la evidencia.
	6. En las EO percutáneas a sangre con menor riesgo o a otros fluidos corporales potencialmente infectantes se recomienda realizar PPE, aunque si la carga viral de la fuente es indetectable se puede considerar no realizarla. Recomendación fuerte, baja ...
	7. En las EO con mucosas o con piel de alto riesgo a sangre y a otros fluidos corporales potencialmente infectantes se recomienda realizar PPE, aunque si la carga viral de la fuente es indetectable se puede considerar no realizarla. Recomendación débi...
	8. En las EO a fluidos corporales no infectantes no se recomienda realizar PPE. Recomendación fuerte, baja calidad de la evidencia.

	6. Do AN, Ciesielski CA, Metler RP, et al. Occupationally acquired human immunodeficiency virus (HIV) infection: national case surveillance data during 20 years of the HIV epidemic in the United States. Infect Control HospEpidemiol. 2003; 24:86-96.
	7. Cohen MS, Chen YQ, McCauley M, et al. Prevention of HIV-1 infection with early antiretroviral therapy.NEngl J Med.2011; 365:493-505.
	8. Baeten JM, Kahle E, Lingappa JR, et al. Genital HIV-1 RNA predicts risk of heterosexual HIV-1 transmission.SciTransl Med. 2011; 3:77ra29.
	1. Si en el seguimiento se utiliza una prueba de antígeno/anticuerpos de cuarta generación para el VIH (incluye la detección del antígeno p24) este puede concluir 4 meses después de la exposición. Si no se dispone de ensayos de cuarta generación, el s...

	Esta Investigación no supone responsabilidad alguna para usted.
	Declaraciones y firmas:
	Declaración del paciente, tutor legal, padre/madre o familiar:
	Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.
	Firma del paciente:             Fecha:
	Reconozco, ante testigos, que he recibido la información adecuada y acepto que se realice la extracción sanguínea, pero no acepto firmar este consentimiento. Indique, si así lo desea, las razones de esta decisión:



