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1.INTRODUCCION

Indice:

1.1. Presentacion, justificacion y objetivos
1.2. Metodologia

1.1. Presentacion, justificacion y objetivos

La Profilaxis Posexposicion (PPE) al Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), Virus de la
Hepatitis B (VHB) y virus de la Hepatitis C (VHC), es una estrategia de intervencion biomédica
dirigida a prevenir la transmision de estos virus en personas expuestas, generalmente de
forma excepcional y esporadica, cuando la prevencion primaria ha fallado.

Este documento es unarevision y actualizacion del documento previo publicado en 2015 por
varias sociedades cientificas y grupos de estudios coordinados desde el Plan Nacional del
SIDAL El documento esta dirigido tanto a profesionales sanitarios directamente implicados
en el manejo de la infeccion por VIH, como aquellos que puedan enfrentarse a esta situacion
de forma esporadica. En los diferentes capitulos se analizan la prevalencia de estas
infecciones, el riesgo de transmision en diferentes poblaciones, en qué situaciones esta
indicado el uso de la PPE, qué pautas y recomendaciones se deben seguir de forma
preferente y qué seguimiento debemos realizar para alcanzar la maxima eficaciay minimizar
los efectos secundarios. En esta nueva edicion hemos incluido un capitulo sobre PPE en ninos
y adolescentes, un capitulo sobre PPE en situaciones especiales, otro de las novedades
respecto alas guias anteriores, y finalmente uno que incluye aquellas situaciones donde no se
recomienda actualmente el uso de PPE.

Hemos querido realizar un documento practico y de facil manejo, incluyendo tablas vy
algoritmos para simplificar la lectura sobre el manejo de la PPE. Sin embargo, algunos
capitulos, relacionados con aspectos de la PPE en los que existe un mayor grado de
incertidumbre o controversias, han sido elaborados de forma mas extensa. Estas guias sobre
PPE pretenden ser un documento de apoyo en la toma de decisiones, pero en ningln caso
sustituye al criterio final del clinico, en base a un analisis individualizado de cada caso. En
elanimo de los promotores y redactores de este documento esta la revision continla de
la evidencia para poder ofrecer nuevas actualizaciones.

1.2. Metodologia

Se ha constituido un grupo de redactores, expertos en el campo de la infeccion por VIH y las
hepatitis viricas, pertenecientes al Grupo de Estudio del SIDA (GESIDA) y al Grupo de Estudio
de las Hepatitis Viricas (GEHEP) de la Sociedad Espanola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC), a la Sociedad Espanola de Infectologia Pediatrica (SEIP) y a la
Sociedad Espanola de Medicina Preventiva, Salud Piblicay Gestion Sanitaria(SEMPSPGS). El
trabajo ha sido coordinado desde SEIMC por dos coordinadores (un coordinador deGESIDA
y otro de GEHEP). Todos los participantes en la elaboracion del documento lohan hecho
de forma altruista y han firmado un documento declarando sus conflictos de intereses.
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Los diferentes capitulos han sido elaborados por los redactores responsables de cada uno
de ellos. La elaboracion de cada uno de los capitulos se ha realizado tras una busqueda
bibliografica en las bases de datos mas habituales (Medline, Pubmed, UpToDate, Web of
Science, Registro Cochrane y MD Consult), hasta la fecha de 31 de octubre de 2024. Ademas
se han revisado las Guias sobre PPE publicadas por GESIDA ', por los CDC ?, la British
Association for Sexual Health and HIV (BASHH) 3, las Guias de la Australasian Society for HIV,
Viral Hepatitis and Sexual Health Medicine's (ASHM) #, las Guias de Tratamiento preventivo
postexposicion al VIH elaboradas por Conseil National du Sida et des hépatites virales (CNS)
et I’Agence nationale de recherches sur le sida | Maladies infectieuses émergentes (ANRS
| MIE) de Francia ®, y la guia Post-Exposure Prophylaxis (PEP) to Prevent HIV Infection,
actualizada el 3 de octubre de 2024 por el New York State Department of Health and AIDS
Institute Guideline ®. Por Gltimo, también se han revisado las comunicaciones sobre PPE
presentadas en el congreso CROI los anos 2020-2024.

Tras su elaboracion, los capitulos han sido revisados por un equipo de 5 revisores.
Finalmente, los coordinadores han elaborado un primer borrador, que ha sido sometido a la
revision, en primer lugar, de todos los miembros del panel y posteriormente, tras incorporar
las correcciones o sugerencias consensuadas, fue expuesto de forma publica en las web de
las sociedades y grupos de estudio participantes.

Para la graduacion de las recomendaciones y la valoracion de la calidad de la evidencia
que las sustentan se ha utilizado una modificacion de los criterios de la Infectious Diseases
Society of America (IDSA). En la siguiente (Tabla 1.1.) se resumen los criterios.

Tablas:

Tabla 1.1. Resumen de los criterios para la graduacion de las recomendaciones y la
valoracion de la calidad de la evidencia.

Fuerzadela
recomendacion

Calidad de la evidencia para la recomendacion

A: Debe ofrecerse I: Procedente de uno o mas ensayos clinicos randomizados o metaanalisis con
siempre. objetivos clinicos o datos de laboratorio validados.

Il: Procedente de al menos 1 ensayo no aleatorizado, bien disenado, o bien de
B: En general debe estudios de cohortes, o de estudios de casos y controles (preferiblemente
ofrecerse. de mas de 1 centro), o de series temporales, o de resultados concluyentes
obtenidos en estudios experimentales no controlados.

C: Debe ofrecerse I1l: Opinion de expertos basadas en la experiencia clinica o en estudios
opcionalmente. descriptivos.
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2. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Las siguientes definiciones pretenden facilitar la comprension de los términos incluidos
en el presente Documento de una manera clara, concisa y concreta. En el mismo se hace
referencia Unicamente a los siguientes virus de transmision por via sanguinea o sexual: VIH,
VHBy VHC.

Todos los conceptos son validos tanto en el ambito hospitalario como extrahospitalario y
son aplicables tanto a adultos como a ninos.

Los aspectos relativos a responsabilidad legal y otras contingencias referentes a salud
laboral no son objeto del presente Documento, dependiendo de la normativa vigente
establecida en cada caso.

Accidente biolégico: evento no deseado que se produce al contactar con un liquido
biologico por via parenteral, por lesion percutanea, salpicadura sobre piel no intacta o
exposicion a mucosas (boca, ojos, vagina o recto).

Chemsex': uso intencionado de drogas para tener relaciones sexuales por un periodo largo
de tiempo (que puede durar varias horas hasta varios dias) predominantemente entre
hombres gais, bisexuales y otros hombres que tienen sexo con hombres (GBHSH).

Exposicion no ocupacional: aquella que ocurre a consecuencia del contacto con sangre
u otro liquido biolégico potencialmente infeccioso fuera del ambito laboral, incluyendo la
exposicion sexual sin proteccion, la exposicion percutanea en usuarios de drogas por via
parenteral, los pinchazos accidentales y las mordeduras humanas.

Exposicion ocupacional: aquella que ocurre a consecuencia de la realizacion de un trabajo
donde se contacta con sangre u otro liquido bioldgico potencialmente infeccioso, pudiendo
suponer un riesgo de infeccion para el trabajador sanitario.

Fluidos potencialmente infecciosos: se incluyen sangre, semen, secreciones vaginales,
leche materna y otros liquidos biologicos (liquido cefalorraquideo, pericardico, pleural,
peritoneal, sinovial y amniotico). No incluidos otros liquidos biologicos como: el sudor, saliva,
lagrimas, orina, heces, vomitos o secreciones respiratorias salvo que contengan sangre
visible.

Fuente: persona, objeto o liquido biologico desde la cual el agente infeccioso puede
transmitirse a la persona expuesta.

Persona expuesta: cualquier persona que sufre contacto con un liquido biologico
procedente de una fuente potencialmente infectada por un agente infeccioso.

Profilaxis posexposicion (PPE) % estrategia de prevencion biomédica que se inicia después
de la exposicion a un patogeno para evitar el desarrollo de una infeccion.

Profilaxis preexposicion (PrEP)3: intervencion biomédica basada en farmacos
antirretrovirales dirigida a prevenir la transmision del VIH en personas seronegativas con
alto riesgo de contraer la infeccion.
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Slam, slamsex o slamming®: término utilizado para referirse al consumo inyectado de
drogas en el contexto de chemsex.

Trabajador sanitario: profesional de la salud con los conocimientos y habilidades necesarios
para el desarrollo de actividades de tratamiento, cuidado de individuos o manipulacion de
sustancias biologicas.

Virus de transmision parenteral: aquellos que pueden estar presentes en la sangre humana
y otros liquidos biologicos capaces de producir enfermedad en humanos. Dentro de estos
agentes seincluyen el VIH, VHB y VHC.
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3.NOVEDADES RESPECTO A LAS GUIAS PREVIAS

1.

Respecto a la estructura de las Guias, se ha introducido un capitulo de PPE en
situaciones especiales y un capitulo que recoge las situaciones donde no esta
recomendado de forma general el uso de PPE.

. En la exposicidon ocupacional al VIH, se considera que, tras un accidente de riesgo

con exposicion a fluidos corporales de un paciente con VIH y carga viral plasmatica
indetectable, la posibilidad de transmision del VIH es practicamente nula. No obstante,
sedebe ofrecer PPE individualizando la decision, tras dialogo con la persona expuesta.

Existe evidencia suficiente para afirmar que el riesgo de transmision del VIH de una
PVVIH que recibe TAR y tiene carga viral menor de 200 copias/ml (al menos 6 meses
y con buena adherencia), a través de relaciones sexuales sin preservativo es nulo,
independientemente del tipo de relacion sexual.

En el capitulo 4, punto 4.3.2 se realiza una aproximacion a la prevalencia de VIH en
diferentes colectivos en Espana y una estimacion del riesgo de transmision segin el
tipo de exposicion, basado en datos del Ministerio y de ONUSIDA referentes al ano
2022,y tomando como referentes el continuo de atencion al VIH de 2024. Se estima
que laprevalenciade infeccion por VIH en Espanaesde 0,2-0,3 %, y que la prevalencia
de personas con VIH y carga viral detectable en Espana es del 0,04-0,06 %.

Se aporta tabla resumen de indicaciones de uso de PPE segln estado de la fuente
respecto al VIH, y tipo de exposicion (Tema 4, tabla 4.2).

A lo largo del documento se senala de forma clara que el inicio de la PPE, cuando
esté indicada, debe realizarse lo antes posible, idealmente en las primeras 2 horas,
preferiblemente en las primeras 12 horas, y siempre antes de las 72 horas.

Se insiste en la necesidad de valorar la indicacion de PPE en aquellas personas que
van a iniciar PrEP y hayan tenido una exposicion de riesgo en las 72 horas previas.
También se insiste en la oportunidad de continuar con PrEP en aquellas personas que
se les indica la administracion de PPE tras contacto sexual, descartando infeccion
aguda por el VIH mediante un ELISA de 42 G y/o una PCR VIH al final de la PPE.

En aquellos usuarios de PrEP con mala adherencia, se valorara ofrecer PPE tras una
exposicion de riesgo, segin el grado de adherencia a la misma. (Tema 5, tabla 5.1)

Se incluyen las recomendaciones de PPE en el contexto de Chemsex y slamsex, asi
como en personas en tratamiento frente al VHB.

10.Se han actualizado las pautas de PPE consideradas como preferentes, y alternativas

(Tema 6, tabla 6.1). También se han ampliado las opciones de PPE en personas
embarazadas y en poblacion pediatrica.

11. Se han simplificado los analisis de seguimiento en las personas que reciben PPE, y
el tiempo estimado para descartar infeccion por VIH tras la exposicion de riesgo se
ha reducido a 12 semanas, siempre que se utilice un test diagnostico de VIH 1-2 de
cuarta generacion. El seguimiento tras exposicion al VHB / VHC dependera de la
situacion serologica de la persona fuente y de la persona expuesta, y de la necesidad
o no de vacunacion frente al VHB.
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12.Finalmente, se ha tratado de emplear un lenguaje inclusivo, desestigmatizar la toma
de PPE en el contexto de relaciones sexuales, y respetar el principio de autonomia de
la persona expuesta a la hora de decidir si quiere tomar PPE.
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4.EVALUACION DEL RIESGO DE TRANSMISION AL VIH, VHB Y VHCE
INDICACIONES DE PPE

indice:

4.1. Riesgo y fundamentos

4.2. Evaluacion del riesgo de transmision ocupacional del VIH, VHB y VHC

4.3. Evaluacion del riesgo de transmision no ocupacional del VIH, VHB y VHC

4.4. Evaluacion de otras infecciones

4.5. Recomendaciones generales e indicacion de PPE ante la exposicion ocupacional y
no ocupacional frente al VIH, VHB y VHC

4.1. Riesgo y fundamentos

Las vias de transmision del VIH, VHB y VHC incluyen la via sexual, la exposicion a sangre y/ o
a otros fluidos. No siempre es posible prevenir la exposicion de riesgo por lo que la PPE es la
Unica medida preventiva que puede adoptarse una vez que ésta se ha producido.

La probabilidad de que se produzca la infeccion depende de varios factores: la naturaleza
de la exposicion, la fuente de exposicion, el tipo y duracion del contacto, la carga viral de
la persona fuente (en el caso del VIH), el estado de vacunacion (en el caso del VHB), la
presencia de otras infecciones, como por ejemplo las infecciones de transmision sexual (ITS)
y el tiempo transcurrido desde la exposiciéon!. Con respecto al VIH, se ha demostrado que
una vez que el virus atraviesa la barrera mucosa, su replicacion no comienza a ser efectiva
hasta pasadas las 48 horas. Por este motivo, la PPE frente al VIH tiene mas probabilidades de
ser eficaz si se inicia idealmente en las primeras dos horas, preferiblemente en las primeras
12 horas, y siempre antes de las 72 horas. La PPE frente al VHB puede iniciarse hasta una
semana después de la exposicion, aunque lo ideal es hacerlo en las primeras 48 horas.
No existe PPE efectiva para prevenir la infeccion por el VHC por lo que su diagnostico y
tratamiento precoces seran claves para erradicar la infeccion y prevenir la progresion de la
enfermedad.

No existen datos de ensayos clinicos controlados aleatorizados que proporcionen evidencia
de la eficacia de la PPE en la prevencion de la adquisicion del VIH y VHB. En lo que concierne
al VIH, los datos en animales han sido especialmente informativos respecto a la importancia
de comenzar de forma precoz la PPE, asi como acerca de su duracion? También se ha
extrapolado evidencia a partir de datos de transmision vertical, donde la PPE administrada al
recién nacido redujo significativamente el riesgo de adquisicion de VIH de madres sin
supresion virologica en el momento del parto; y tras exposiciones ocupacionales (EO), donde
el riesgo de adquisicion de VIH se redujo en general en un 81 %?3. El Unico estudio
observacional en el que se evalud la eficacia de la PPE para la prevencion del VIH tras una
exposicion no ocupacional (ENO) se realizo entre 200 hombres que tenian sexo con hombres
(HSH) en Brasil. Se produjeron 1/68 seroconversiones frente al VIH en el grupo de PPE en
comparacion con 10/132 en el grupo que no recibid PPE, aunque estos resultados no fueron
estadisticamente significativos, probablemente por falta de potencia estadistica del estudio®.
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Aunque la PPE es altamente efectiva cuando se inicia de forma precoz y existe una correcta
adherencia a la pauta, se han documentado algunas seroconversiones debido, en la gran
mayoria de casos, a la persistencia de la conducta / factor de riesgo una vez completada
la PPE ©. Otras potenciales causas de fallo de la PPE pueden ser el retraso en el inicio, la
adherencia suboptima o la infeccion primaria precoz ya presente en el momento de iniciar
la PPE.

En cualquier caso, el inicio y mantenimiento de la PPE debe estar supeditado a una
evaluacion exhaustiva y rigurosa de los riesgos asociados con la exposicion, con el objetivo
de determinar la probabilidad de transmision viral y la necesidad de instaurar medidas
adicionales.

4.2. Evaluacion del riesgo de transmision ocupacional del VIH, VHB y
VHC

4.2.1. Evaluacion del riesgo de transmision ocupacional del VIH

La PPE para VIH se determina tras una evaluacion minuciosa de: 1) tipo de exposicion; 2) la
persona fuente y 3) la persona expuesta.

Es crucial su rapida asistencia para iniciarla pronto, idealmente en las primeras 2 horas,
preferiblemente en las primeras 12 horas, y siempre antes de las 72 horas.

1) Tipos de exposicion

Exposiciones percutaneas: son mas eficientes en la transmision del VIH que las mucosas.
Los CDC estiman que el riesgo promedio de seroconversion del VIH después de una EO
percutanea de un caso indice VIH positivo que no recibe TAR supresor es aproximadamente
del 0,3 % (IC 95 %: 0,2 a 0,5 %), lo que supone 3 infecciones por cada 1000 incidentes °. El
uso de guantes disminuye el 50 % el volumen inyectado.

Conrespecto a los factores relacionados con la exposicion percutanea, el riesgo dependera
de:

a) La profundidad del pinchazo:
- Inoculacion superficial: erosion

- Profundidad intermedia: aparicion de sangre

- Inoculacion profunda (OR 15; IC del 95 %: 6,0 a 41,0) “.

b) Tipo de material utilizado:
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- Aguja hueca: mayor riesgo que con las agujas de sutura. Este riesgo es proporcional al
diametro de la aguja.

- Aguja maciza o bisturi: menor riesgo que con la anterior

c) Tipo de fluido al que se ha expuesto el trabajador, siendo el de mayor riesgo la sangre
visible en el dispositivo (OR 6,2; IC del 95 %: 2,2 a 21,0) o si ha estado dentro de una arteria
o vena “. Fluidos con elevado potencial infeccioso que requieren evaluacion precisa son: la
sangre, el semen, las secreciones vaginales y otros fluidos con sangre visible. Podrian ser
potencialmente infecciosos el LCR, los liquidos serosos y el liquido amnidtico. La exposicion
a vomito, heces, saliva, sudor, lagrimas, orina y esputo no comporta un riesgo significativo,
excepto si contienen sangre visible.

Exposiciones mucocutaneas o lesiones por salpicaduras: se estima que el riesgo de
adquirir el VIH a través de una lesion mucocutanea por salpicadura por fluidos con sangre es
de alrededor del 0,1 % (1 en 1.000 exposiciones) si la persona fuente VIH no recibe TAR 7.

El VIH no se puede transmitir a través de la piel intacta. El riesgo de transmision del
VIH a través de la piel no intacta (por ejemplo, abrasiones, cortes, heridas) se considera
insignificante.

2) Caracteristicas de la persona fuente

Es fundamental conocer la situacion serologica de la persona fuente contactando con su
médico responsable. Si ésta no se sabe o0 no se puede conocer, se debe realizar un estudio
serologico completo siempre que sea posible, previa solicitud de consentimiento verbal o
por escrito, con HBsAg, anti-VHC (si es positivo, medir la carga viral), VIH (si es positivo, medir
la carga viral).

Aunque existen interrogantes sobre la persona fuente VIH negativa que podria estar en
el periodo ventana antes de la seroconversion, hasta la fecha no se han registrado casos
de transmision en esta situacion. Por lo tanto, no es necesario investigar si una persona
fuente pudiera estar en el periodo ventana para determinar si esta indicada la PPE, a menos
que se sospeche clinicamente un sindrome retroviral agudo. Las pruebas combinadas de
Ag p24 y Ac contra el VIH del ELISA de cuarta generacion producen resultados rapidos
y precisos, y su deteccion permite identificar la mayoria de las infecciones durante este
periodo 8. La administracion de PPE no debe retrasarse mientras se esperan los resultados
de las pruebas. Si se determina que la serologia de VIH de la persona fuente es negativa, se
debe suspender la PPE y no esta indicado realizar pruebas de seguimiento.

En el caso de que la persona fuente tenga infeccion por el VIH conocida, es fundamental
conocer la carga viral, el tipo de TAR (si lo recibe), asi como la historia farmacologica y los
motivos de cambio de tratamiento (resistencias o intolerancia) '°. Existen varios estudios
que demuestran que la exposicion a elevadas cargas virales se asocia a mayor riesgo de
transmision de la infeccion &', Por este motivo, en los periodos de elevada viremia como son
las fases de infeccion aguda o las fases avanzadas de la enfermedad, si la fuente no esta
recibiendo TAR, el riesgo de transmision es mayor 2.
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Un accidente deriesgo con exposicion a fluidos corporales de un paciente con una carga viral
indetectable hace muy improbable la transmision del VIH. No obstante, se debe ofrecer la
PPE individualizando la decision de inicio y mantenimiento en funcion de las caracteristicas
del accidente, de los datos analiticos de la fuente y tras dialogo con la persona expuesta.

Si no se puede conocer la situacion serologica de la fuente, se valoraran las caracteristicas
clinicas y epidemiologicas y en caso de duda se considerara como de alto riesgo.

Caracteristicas de la persona expuesta (trabajador sanitario)

Se debe realizar un estudio seroldégico completo a la persona expuesta para determinar su
estatus serologico frente al VIH, VHB y VHC.

Basandonos en estas 3 caracteristicas se puede establecer una gradacion del riesgo de
adquisicion del VIH tras una exposicion ocupacional:

- Riesgo muy alto: accidente con gran volumen de sangre (pinchazo profundo con aguja
usada en acceso vascular del paciente) y persona fuente con alta carga viral plasmatica de
VIH.

- Riesgo alto: accidente con gran volumen de sangre o con sangre de persona fuente conalta
carga viral plasmatica de VIH. Se incluyen contactos mucocutaneos con fluidos que también
tienen alta carga viral de VIH y que sean: muy prolongados, sobre un area extensa o con piel
no integra.

- Riesgo bajo: accidente sin exposicion a gran volumen de sangre ni procedente de persona
con carga viral plasmatica de VIH elevada (p. e. pinchazo con aguja de suturay con carga viral
indetectable) 3.

4.2.2. Evaluacion del riesgo de transmision ocupacional del VHB y VHC

ElVHB permanece viable einfeccioso durante periodos de hastal semana en las superficies'#
y se transmite de manera eficiente a través de la exposicion percutanea o mucosa a sangre o
fluidos corporales. El VHC se transmite principalmente a través de la exposicion parenteral,
con mayor frecuencia a través de agujas contaminadas.

Elriesgo de hepatitis B después de un pinchazo con una aguja procedente de un paciente con
HBsAg+ es muy superior al riesgo de infeccion por el VIH (6-30%)'° si el trabajador expuesto
no esta vacunado o, si estando vacunado presenta un titulo de anti-HBs <10 mUl/ml 6.

Es fundamental evaluar la presencia de la infeccion en la persona fuente. Si no se sabe o no
se puede conocer, se debe realizar un estudio serologico completo siempre que sea posible,
previa solicitud de consentimiento informado verbal o por escrito, con HBsAg, anticuerpos
anti-VHC (si es positivo solicitar una carga viral) asi como serologia de VIH. Ademas, se
debe evaluar la susceptibilidad del trabajador expuesto, conocer su estado inmunologico,
vacunacion y el titulo previo de anticuerpos anti-HBs. La seroprevalencia en Espana de
HBsAg+ es del 0,22 %, aunque s6lo el 0,05 % de la poblacion tiene ADN-VHB detectable
en plasma (replicacion viral activa). La prevalencia de HBsAg+ es superior en poblaciones
clave (5,3 % en UDIl o0 3,7 % en PVVIH) Y. Para aquellas personas no vacunadas o con estado
inmunologico incierto, se deberia ofrecer una primera dosis o dosis de recuerdo de la vacuna
parael VHB ala espera de los resultados del anti-HBs. Si se trata de un paciente no vacunado,
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o con un titulo de anti-HBs <10 Ul en el momento de la exposicion, se procedera a completar
la vacunacion del VHB con una pauta rapida (0, 1 y 6 meses). Si la fuente es HBsAg+ se
aconseja también administrar una dosis de gammaglobulina especifica en las primeras 12
- 24 h tras el contacto. En la (Figura 4.1.) se expone el algoritmo de actuacion frente a la
exposicion al VHB.

Segln los datos recogidos en un estudio realizado entre 2017-2018 en Espana, la
prevalencia de anticuerpos anti VHC (anti-VHC) en nuestro medio es del 0,85 % y con
viremia activa (ARN-VHC+) solo el 0,22 %; no obstante, una estimacion reciente realizada
en el ano 2022, reduce esta tasa al 0,12 %. La prevalencia de anti-VHC es superior en
poblaciones clave: 45,9 % en UDI, 9,76 %, en internos en instituciones penitenciarias (0,92 %
con ARN-VHC+), 24,4 % en PVVIH (1,7 % con ARN-VHC+),1,8 % en HSH y 0,4 % en usuarios
de PrEP 7. Por lo tanto, se debera realizar la valoracion de la situacion serologica de la fuente
siempre que se pueda y si esto no es posible, una estimacion del riesgo teniendo en cuenta
los datos epidemiologicos.

La posibilidad de infeccion por VHC en personal sanitario tras la EO con agujas se estima
que es del O al 3 % '8,y la carga viral inoculada es uno de los factores que pueden influir en
la probabilidad de adquirir la infeccion 229, Asi, la incidencia de infeccion aguda por VHC es
baja, (frecuencia de seroconversion segin los CDC del 1,8 %) °'. No obstante, es necesario
realizar un correcto seguimiento serologico tras el accidente ya que, en la mayoria de los
casos, la hepatitis aguda cursa de forma asintomatica. No disponemos de vacuna ni existe
una profilaxis efectiva frente al VHC, por tanto, es importante el seguimiento estrecho de
estas personas para poder diagnosticar cuanto antes la infeccion e iniciar el tratamiento de
forma inmediata %°.

4.3. Evaluacion del riesgo de transmision no ocupacional del VIH, VHB
y VHC

4.3.1. Evaluacion del riesgo de transmision no ocupacional del VIH

Nos referiremos en este apartado al riesgo de transmision del VIH a través de relaciones
sexuales. En el capitulo 5 se analizan otros tipos de exposicion no ocupacional.

La probabilidad de transmision del VIH dependera fundamentalmente de:

a.- Tipode exposicion. En el caso de exposicion traumatica, con violencia,como enrelaciones
sexuales no consentidas o si se produce sangrado o menstruacion, el riesgo se incrementa
considerablemente. También cuando ha habido multiples exposiciones en las ultimas 72
horas 2324,
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b.- Estado de la persona fuente y la cantidad de virus en el indculo. No habra riesgo de
transmision si la fuente es VIH negativa, pero con frecuencia no se conoce el estado de la
fuente respecto del VIH; en estos casos la valoracion del riesgo debe ser individualizada.

En personas con VIH y enfermedad avanzada (con niveles bajos de CD4, o sida), sila persona
fuente no esta recibiendo TAR, y durante la infeccion aguda, la carga viral suele ser muy
elevada. En estos casos, el riesgo de transmisiéon aumenta 2,9 veces 2>2°.

En unarevision sistematica de la literatura que incluyd 7 762 parejas serodiscordantes en 25
paises no se encontrod evidencia definitiva de la transmision del VIH cuando las cargas virales
eran inferiores a 600 copias/ml y sucedid6 de manera extremadamente rara cuando las
cargas virales estaban entre 600 - 1000 copias/ml. Ademas, los estudios de infectividad han
demostrado que el riesgo estimado de transmision por exposicion sexual sin preservativo
cuando la parejaindice tenia una carga viral de 1000 copias/ml es extremadamente pequeno
(0,00028 %) #’.

Existe evidencia suficiente para afirmar que el riesgo de transmision del VIH de una PVVIH
que recibe TAR y tiene carga viral menor de 200 copias/ml, a través de relaciones sexuales
sin preservativo, es nulo, independientemente del tipo de relacion sexual 28.

c.- Individuo expuesto. La presencia de lesiones genitales o ITS en el individuo expuesto
también son factores que facilitan la infeccion 2°. Por otro lado, la probabilidad de
adquisicion del VIH por relacion sexual es mayor al final del embarazo (riesgo relativo
ajustado 2,82, p=0,01) y en el periodo posparto (3,97, p=0,01) en comparacion con la mujer
no embarazada =°.

4.3.2. Calculo individualizado del riesgo de transmision del VIH

El calculo del riesgo final de transmision dependera de la prevalencia de la infeccion VIH
en la poblacion a la que pertenece la persona fuente, mas concretamente de la prevalencia
de viremia detectable del VIH en esa poblacion, y del riesgo estimado inherente al tipo de
exposicion.

Segln datos del Ministerio y de ONUSIDA referentes al ano 2022, y tomando como
referentes el continuo de atencion al VIH mas reciente, en Espana hay entre 130 000y 170
000 PVVIH, prevalencia del 0,2 - 0,3 %, con una fraccion no diagnosticada del 7,5 %, lo que
supone entre 8 623 y 15 461 personas que desconocen su situacion de infeccion por el
VIH. Entre aquellas que estan correctamente diagnosticadas, el 96,6 % reciben tratamiento
antirretroviral, y de estas el 90,4 % tienen carga viral suprimida 332, Aplicando estos datos
sobre la poblacion espanola en julio de 2022, 47 615 034 habitantes (Instituto Nacional de
Estadistica, INE, nota de prensa 18 nov 2022), la prevalencia de personas con VIH y carga
viral detectable en la poblacion general en Espana es del 0,04 - 0,06 %.

No existen datos oficiales de prevalencia de infeccion por el VIH y de viremia en diferentes
poblaciones, no obstante, en base a datos de poblacion del INE, publicaciones del Centro de
Investigaciones sociologicas, CIS 33, la Encuesta europea on-line para HSH (EMIS-2017) 34,y
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el informe del Observatorio Espanol de la Drogas y las Adicciones 2023 3>, hemos realizado
una aproximacion. Segun estos datos, la prevalencia de viremia por VIH (Carga viral > 200
copias/ml) en el colectivo de GBHSH es de 9 personas cada 1000, entre 17 y 32 personas de
cada 1000 UDI, y solo 2 cada 10 000 personas entre los hombres y mujeres heterosexuales.
La incertidumbre que pueden generar resultados sustentados en distintas presunciones,
aln basados en documentos oficiales, aconsejan ser cautos a la hora de aplicarlos, pero nos
sirven para valorar que la prevalencia de personas con VIH virémicas, a dia de hoy en Espana,
es baja en la mayoria de colectivos.

En la Gltima edicion de las Guias britanicas de PPE 28, se ha publicado una estimacion del
riesgo de transmision del VIH, segin el tipo de exposicion (Tabla 4.1.), y una estimacion de la
viremia en diferentes poblaciones de Gran Bretana. Segln estos datos y basandonos en la
formula para el calculo la probabilidad de transmision de la infeccion podemos aproximarnos
a una estimacion mas individualizada del riesgo de transmision.

Riesgo de transmision del VIH = riesgo de que la fuente sea VIH positiva con viremia
detectable X riesgo inherente al tipo de exposicion

Se considera de forma general, que en exposiciones con un riesgo inferior a1/ 10 00O,
no se aconseja la administracion de PPE. No obstante, la decision debe ser individualizada
y considerar posibles factores agravantes del riesgo de transmision (relaciones traumaticas
como es la agresion sexual, durante la menstruacion o presencia de Ulceras genitales o ITS
concomitantes, ...)

En la (Tabla 4.2.) se recogen las indicaciones para realizar PPE para el VIH tras exposi-
cidn ocupacional y no ocupacional.

4.3.3. Evaluacion del riesgo de transmision no ocupacional del VHB y VHC

Dado que el VIH comparte vias de transmision con el VHB y el VHC, en todas las situaciones
comentadas previamente de riesgo para la ENO del VIH se debera realizar la valoracion de
estas infecciones, asi como su seguimiento serologico correspondiente.

Enlo 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 la
(Figura 4.1.) se expone el algoritmo de actuacion frente al VHB.

La transmision del VHC por via sexual ocurre primordialmente en HSH y, en un elevado
porcentaje, con infeccion cronica por el VIH 363 por tanto es importante valorar esta
situacion segln las caracteristicas de la relacion y la persona fuente.
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4.4. Evaluacion de otras infecciones

(La mayoria aplican a las ENO por contacto sexual)

4.4.1.1TS

Tras una exposicion sexual de riesgo, hay que tener en cuenta la posibilidad de transmision
de otras ITS, por ejemplo, sifilis, infeccion por Neisseria gonorrhoeae o por Chlamydia
trachomatis , entre otras. Se ha reportado una prevalencia aproximada del 5 % de ITS,
no detectadas en el cribado inicial basal, que se manifiestan en los 15 siguientes dias a la
exposicion de riesgo. Por tanto, en aquellas personas que solicitan PPE se recomienda:

+ Las personas asintomaticas deben ser evaluadas para ITS y la toma de muestras ira
determinada por el tipo de practica (sexo oral, vaginal, anal, insertivo / receptivo, etc.).

* Realizar una serologia de sifilis.
 Realizar nueva valoracion en el caso de experimentar algin sintoma sugestivo de ITS.

+ Si hay sintomas de ITS presentes en el momento de la primera evaluacion se requiere de
una evaluacion adicional, tratamiento empirico y seguimiento, de acuerdo con las guias
nacionales de manejo del paciente con ITS.

4.4.2. Virus de la hepatitis A (VHA):

Es conveniente conocer el estado vacunal frente al VHA. En personas inmunocompetentes
puede valorarse la indicacion de una dosis de vacuna en las dos primeras semanas tras la
exposicion. La administracion de inmunoglobulina como PPE frente al VHA puede ser de
utilidad especialmente en personas inmunodeprimidas y ha de administrarse junto con una
dosis de vacuna®2.

4.4.3. Mpox:

La vacunacion puede ser utilizada como una forma de PPE en individuos sin sintomas que
hayan tenido una exposicion de riesgo a casos diagnosticados de mpox. Se debe realizar en
los primeros 4 dias tras el contacto (aunque podra ofrecerse hasta los 14 dias) *°.

4.4.3. Tétanos:

A las personas que sufran mordeduras, heridas o abrasiones se les debe evaluar su estado
vacunal frente al tétanos y ofrecerles la profilaxis indicada 4°.

4.5. Recomendaciones generales e indicacion de PPE ante la
exposicion ocupacional y no ocupacional frente al VIH, VHB y VHC

+ Tras una exposicion cutanea debemos limpiar la zona con agua y jabon. Para las
exposiciones percutaneas usar un antiséptico de base alcohdlica ya que el alcohol tiene
actividad viricida frente el VIH, VHB y VHC. En caso de una posible exposicion sobre
mucosas, se debe enjuagar la zona con abundante agua o irrigar con suero salino. Tras
un pinchazo accidental, nunca debe exprimirse la zona del pinchazo. (All)

- Se recomienda investigar la situacion serologica frente al VIH de la persona fuente. (Al)
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En el caso de que la persona fuente tenga infeccion por el VIH conocida, es fundamental
conocer la carga viral, el régimen de TAR (si lo recibe), asi como la historia farmacologica
y los motivos de cambio de tratamiento. (Al)

Se recomienda PPE en exposiciones percutaneas con sangre si el riesgo es alto o muy
alto. Si el riesgo es bajo, se evalla la carga viral del paciente fuente, no siendo necesaria
PPE si es indetectable. Para exposiciones de mucosas o piel de alto riesgo con sangre
o liquidos infectantes, se recomienda PPE si la persona fuente presenta carga viral
detectable. (Al)

Si la PPE esta indicada se recomienda iniciarla idealmente en las primeras 2 horas,
preferiblemente en las primeras 12 horas, y siempre antes de las 72 horas. No se
recomienda iniciar PPE si han pasado mas de 72 horas desde la exposicion. (All)

En el caso de la exposicion ocupacional si no se puede conocer la situacion serologica de
la persona fuente, se valoraran las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas y en caso de
duda se considerara de alto riesgo. (BIIl)

En caso deunaexposicion no ocupacional sexual se debe valorar de formaindividualizada
la situacion serologica de la fuente, y si esto no es posible, una estimacion del riesgo
teniendo en cuenta los datos epidemioldgicos y el tipo de relacion sexual. (Bll)

El sexo anal receptivo con eyaculacion es la relacion sexual asociada con un mayor riesgo
de trasmision del VIH, y es indicacion para iniciar PPE si la persona fuente es VIH con
carga viral detectable o desconocida o pertenece a un grupo de alta prevalencia de VIH
(HSH o pais de alta prevalencia). (Al)

ElsexoanalinsertivoconpersonafuenteconVIH concargaviral detectable odesconocida
es recomendacion parainiciar PPE,y en el caso de persona fuente con estado serologico
desconocido de un pais o grupo de alta prevalencia se debera considerar iniciar la PPE.
(cn

El sexo vaginal receptivo con persona fuente con infeccion por VIH con carga viral
detectable o desconocida es recomendacion de iniciar PPE. Si se desconoce el estado
serologico de la persona fuente, incluso si ésta pertenece a un grupo de alta prevalencia,
generalmente no se recomienda PPE. (Cll)

En el sexo vaginal insertivo no se recomienda la PPE salvo sexo con persona con VIH con
carga viral desconocida o detectable en el que se considerara. (Cll)

El sexo oral activo o pasivo no es indicacion de PPE. (BII)

Se recomienda individualizar, considerar la presencia de factores agravantes que
incrementen el riesgo de transmision del VIH, y valorar las preferencias de la persona
expuesta respecto a la decision de iniciar PPE. (CllI)

Cuando se produce una exposicion de riesgo, con independencia de si se realiza o no
PPE, todos los procedimientos e intervenciones deben estar claramente recogidos en la
historia clinica. (Al)

En el caso del VHB la actuacion depende de la situacion tanto de la persona fuente como
de la persona expuesta. (All)

Sila pauta de vacunacion VHB es correcta, no debe efectuarse seguimiento salvo por las
posibles implicaciones legales. (All)

En el caso de personas no vacunadas previamente o con vacunacion incompleta, esta
indicada la profilaxis con IGHB y vacunacion completa. (All)
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* En cuanto al VHC, no se dispone de PPE, las recomendaciones deben ir dirigidas a un
diagnostico y tratamiento precoz de una posible infeccion aguda. (All)

Graficos:

Figura 4.1. PPE tras exposicion ocupacional o no ocupacional al VHB

Notas:1: Vacunaalos 0,1y 6 meses.; 2:IgHB: en lesiones punzantes
accidentales, tan pronto como se pueda (dentro de los primeros
7 dias de la exposicion), 1 dosis de 0,06 ml/kg de peso (maximo
5 ml); en exposiciones sexuales, hasta 14 dias. 3: No reiniciar la
vacunacion, sélo administrar las dosis que faltan.

*No respondedor vacunado con dos pautas completas (6 dosis).
**No respondedor vacunado con 3 dosis.
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Tablas:

Tabla 4.1. Riesgo de transmision del VIH por ENO a una PVVIH que no recibe TAR supresor.

Tipo de exposicion

Riesgo estimado

Recepcion anal 1 entre 90
Con eyaculacion lentre 65
Sin eyaculacion lentrel170
Penetracion anal 1 entre 666
No circuncidado lentre 161
Circuncidado 1lentre 909
Recepcion vaginal 1entre 1.000
Insercion vaginal lentre1.219
Contacto de semen con los ojos <lentre10.000
Sexo orogenital <lentre10.000
Exposicion mucocutanea 1entre 1.000
Transfusion de sangre lentrel
Pinchazo accidental con aguja lentre 333
Compartir equipo de inyeccion (incluido chemsex) 1lentre 149
Mordedura humana <1lentre10.000
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Tabla 4.2. Indicaciones de prescripcion de PPE al VIH tras exposicion ocupacional y no

ocupacional.
Estado de la fuente frente al VIH
VIH positivo Estado desconocido
De un pais de -
ol \ CV VIH alta prevalencia LEIEEE .
desconocida o . . grupo de baja
indetectable a/ Grupo riesgo .
detectable prevalencia
(p.e HSH)
EXPOSICION SEXUAL
Sexo anal receptivo Recomendado No recomendado® | Recomendado No recomendado
Sexo anal insertivo Recomendado No recomendado® | Considerar® No recomendado
Sexo vaginal receptivo Recomendado No recomendado® Generalmente no No recomendado

recomendado®

Sexo vaginal insertivo

Considerarc

No recomendado

Generalmente no
recomendado®

No recomendado

Felacion con eyaculacion

No recomendado

No recomendado

No recomendado

No recomendado

Felacion sin eyaculacion

No recomendado

No recomendado

No recomendado

No recomendado

Salpicadura de semen en ojo

No recomendado

No recomendado

No recomendado

No recomendado

Cunnilingus

No recomendado

No recomendado

No recomendado

No recomendado

OCUPACIONAL Y OTRAS EXPOSICIONES

Compartir material de

Generalmente no

mucosa

recomendado

. s Recomendado No recomendado P No recomendado
inyeccion recomendado
. Generalmente no
Material punzante Recomendado No recomendado o No recomendado
recomendado®
Lesion por salpicadura en Generalmente no
P P Recomendado No recomendado No recomendado

Mordedura humana

Generalmente no
recomendado

No recomendado

No recomendado

No recomendado

Pinchazo con aguja en
comunidad

No aplica

No aplica

No recomendado

No recomendado

Recomendado: los beneficios de PPE son mayores que los riesgos, debe administrarse la PPE salvo que exista una razon muy clara para no
hacerlo. Considerar: el riesgo de transmision de VIH es bajo, el balance riesgo / beneficio es menos claro. El riesgo debe valorarse de forma
individual. No recomendado: el riesgo de transmision de VIH es muy bajo, la potencial toxicidad y la no conveniencia es mayor que el beneficio, salvo
excepciones muy puntuales. No se debe administrar la PPE si el riesgo supera al beneficio.

®Paises con prevalencia de VIH mayor oigual al 1% en adultos mayores de 15 anos, estimacion para el ano 2023 (https://aidsinfo.unaids.org/): paises
de Africa subsahariana: Angola, Botswana, Burundi, Cabo Verde, Chad, Congo, Costa de Marfil, Yibuti, Suazilandia, Etiopia, Gabon, Gambia, Ghana,
Guinea, Guinea-Bissau, Kenia, Lesoto, Liberia, Malawi, Mali, Mauricio, Mozambique, Namibia, Nigeria, Ruanda, Sierra Leona, Sudafrica, Sudan del
Sur, Tanzania, Togo, Uganda, Zambia y Zimbabue; de Centroamérica: Barbados, Bahamas, Belice, Haitl, Jamaica, RepUblica Domi-nicana, Surinam,
Guyana; y de la region Asia-Pacifico: Papla Nueva Guinea y Tailandia.

bEl caso indice debe haber estado tomando TAR al menos 6 meses, con carga viral indetectable en la ultima determinacion y en los Gltimos
6 meses, con una buena adherencia reportada. Cuando no se dispone de CV, o hay dudas o se documenta mala adherencia al TAR, se debe
administrar PPE. El dintel de CV considerado indetectable en los estudios PARTNER 1y 2y en HPTN 052 fue de <200 cp/ml.

¢Los factores que influyen en la toma de decision en todas las exposiciones relacionadas con exposicion sexual: alteraciones en la barrera
mucosa como Ulceras genitales y trauma anal o vaginal tras violacion o primera relacion sexual; miltiples episodios de exposicion en un corto
periodo de tiempo como sexo grupal; ITS en cualquier pareja, personas en situacion de alto riesgo de adquirir el VIH, como las personas trans.
dLa prevalencia entre IDUS varia considerablemente dependiendo del pais de origen. Las estimaciones especificas por region se pueden encontrar
en el Global data on HIV epidemiology and response (https://aidsinfo.unaids.org/)

eFactores que pueden influir la toma de decisiones incluidos en exposicion ocupacional; traumatismo-herida profunda o inyeccion de sangre en
bolo.
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5. PROFILAXIS POSEXPOSICION EN SITUACIONES ESPECIALES

indice:

5.1. Pinchazo accidental en la comunidad

5.2. Agresiones sexuales

5.3. En personas gestantes y madres en periodo de lactancia

5.4. Tras mordedura humana

5.5. Particularidades de la PPE en contextos de PrEP

5.6. Particularidades de la PPE en usuarios de drogas inyectadas y chemsex
5.7. PPE para el VIH en personas en tratamiento cronico frente al VHB

5.1. Pinchazo accidental en la comunidad

PPE frente al VIH

En general, no se recomienda la PPE al VIH tras una exposicion por pinchazo con aguja
en la comunidad, ya que el riesgo es extremadamente bajo y normalmente no es posible
determinar si se ha utilizado la aguja y con qué fin, el estado serologico respecto al VIH del
casoindicey el intervalo entre el uso de la aguja y la exposicion . (Cll)

PPE frente a la hepatitis B

Si la fuente es HBsAg positiva: seguir indicaciones de la PPE ocupacional.

En caso de que la fuente sea HBsAg desconocida, sila persona expuesta tiene documentada
la vacunacion completa frente a la hepatitis B no precisa PPE. En caso de vacunacion
incompleta debe continuar la pauta pendiente. Si no tiene vacunacion previa debe recibir
pauta completa con la administracion de la primera dosis en las primeras 24 h, y no mas de
7 dias después. Ver figura 4.1. 2. (All)

PPE frente a la hepatitis C

No existen datos que respalden ninguna modalidad de PPE para prevenir la adquisicion
del VHC tras la exposicion al virus. Existen tratamientos antivirales muy eficaces, y se
recomienda un tratamiento precoz si se detecta seroconversion del VHC 3. (All)

5.2. Agresiones sexuales

Dado que la presencia de abrasiones o lesiones en la mucosa vaginal o anal aumenta el
riesgo de adquisicion de VIH se cree que el riesgo seria mayor en personas supervivientes
de agresion sexual, aunque no se ha publicado evidencia suficiente que lo apoye . Ademas,
los datos sobre seroprevalencia de infeccion por VIH en agresores son poco conocidos y ain
mas su estado virologico. Se debe tratar como una exposicion de alto riesgo.
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Se recomienda PPE frente a VIH en situaciones de exposicion significativa (Blll), la aplicacion
de protocolos médico-legales vigentes en el centro y la recomendacion de tratamiento
empirico de otras ITS. (All)

No existen peculiaridades respecto a la profilaxis del VHB.

5.3. En personas gestantes y madres en periodo de lactancia

Los cambios biologicos durante el embarazo sugieren que las personas gestantes y en
puerperio inmediato presentan un mayor riesgo de adquisicion de VIH por via sexual °.
Ademas, el riesgo de transmision del VIH de madre a hijo durante el embarazo y la lactancia
aumenta notablemente durante la infeccion aguda por VIH.

La indicacion de profilaxis debe ser independiente del estado gestacional y estar guiada por
la valoracion de riesgo segln el tipo de exposicion. (Cll)

En caso de estar indicada, la pauta preferente en una persona gestante sera raltegravir 400
mg / 12 horas y emtricitabina 200 mg / tenofovir disoproxil 245 mg / 24 horas, durante 28
dias (consultar Tabla 6.1.) (Tabla 5.1.). (Al)

La lactancia no es contraindicacion para la PPE frente al VIH.

No existen diferencias respecto a la poblacion general en cuanto a profilaxis frente al VHB.

5.4. Tras mordedura humana

Aunque existen algunos casos publicados de trasmision tras mordeduras, la evidencia es
escasay de poca calidad®’.

En general, no se recomienda la PPE después de una mordedura ya que, aunque se
desconoce el riesgo preciso de transmision, es probable que sea insignificante. (BIll)
Unicamente deberia ofrecerse PPE si se cumplen 3 condiciones: carga viral VIH detectable
(> 1000 copias/ml) en la fuente, saliva con abundante contenido de sangre y exposicion con
herida profunda. (ClI)

5.5. Particularidades de la PPE en contextos de PrEP

Los usuarios de PrEP son un grupo que presenta alto riesgo de adquirir la infeccion VIH. En el
caso de una potencial exposicion reciente al VIH, se debera plantear la PPE si la adherencia
no es buenay la indicacion dependera del tiempo transcurrido desde la Gltima dosis de PrEP
y el tipo de exposicion &° (Tabla 5.1.) . (CIII)
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Tras completar el tratamiento de 28 dias de PPE y confirmarse la negatividad de la serologia
de VIH, habra que valorar las posibles barreras o causas de la mala adherencia a la PrEP y
reiniciarla si esta indicada °.

En los usuarios que solicitan la PrEP se debe evaluar la existencia de situaciones de riesgo
en las 72 horas previas y en caso de indicacion de PPE iniciarla, realizando la transicion a la
PrEP tras completar el tratamiento (Bl) 2, sin necesidad de interrupcion entre ambas, (BIl),
confirmando que no han adquirido la infeccion por VIH con una prueba serologica de 42
generacion y/o CV de VIH (BIl). Sin embargo, en caso de sospecha de infeccion aguda por VIH
se debe continuar la PPE hasta descartarla completamente °. (Cll)

Respecto a la profilaxis frente a la infeccion por VHB, existen datos de estudios que
muestran una proteccion del tratamiento con TDF/FTC frente a la infeccion VHB 1, no
obstante, las recomendaciones actuales son las mismas que para el resto de personas.

5.6. Particularidades de la PPE en usuarios de drogas inyectadas y
chemsex

Lainfeccion por el VIH y las hepatitis By C se pueden transmitir en personas que usan drogas
por via parenteral mediante el intercambio de jeringuillas y otros materiales de inyeccion
con sangre contaminada. Esto incluye el uso sexualizado de drogas administradas por via
intravenosa (slamming o slamsex). En HSH se debe preguntar especificamente por el uso de
drogas, chemsex y slamsex ®. Algunos estudios reflejan un retraso en el inicio de la PPE en
este contexto, dado que el consumo de drogas unido a sesiones de sexo de larga duracion,
pueden llevar a una menor percepcion del riesgo o hacerlo de forma diferida. Es posible que
algunas personas consulten por otros problemas derivados del consumo de dichas drogas,
siendo esta una oportunidad para evaluar los contactos de riesgo recientes y ofrecer la
PPE cuando esté indicada ', (BIIl). En los casos de slamsex es dificil separar el riesgo de
transmision del VIH a través de la via intravenosa o de la via sexual, por lo que habra que
considerar ambas exposiciones en la evaluacion del riesgo. (Cll)

El riesgo y fundamentos de la transmision percutanea no ocupacional para VIH, VHB y VHC
son similares a los de la transmision ocupacional, excepto por la frecuente dificultad para
identificar la fuente de exposicion que caracteriza a la exposicion no ocupacional 2.

Segln estimaciones, el riesgo de transmision del VIH por cada exposicion a través de agujas
compartidas es aproximadamente del 0,7 % (1 de cada 149 exposiciones) (Tabla 4.1.).
Este riesgo puede variar segun factores como la carga viral del individuo infectado y la
frecuencia del intercambio de agujas. Por este motivo, se recomienda la PPE tras haber
compartido material de inyeccion si la fuente es una persona con VIH positivo sin TAR, con
mal cumplimiento del mismo o CV detectable 3. (Cl)
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5.7. PPE para el VIH en personas en tratamiento cronico frente al VHB

Se ha objetivado que el TDF en monoterapia puede ser eficaz como profilaxis preexposicion
para VIH en varones heterosexuales y mujeres y, posiblemente, para varones HSH. No
obstante, se han descrito infecciones de brecha y, por lo tanto, en estas personas se debe
considerar realizar la PPE con las pautas recomendadas de triple terapia 14, salvo enlos casos
en los que la persona expuesta estuviese en tratamiento bajo terapia combinada (TDF/FTC,
TAF/FTC) y se confirmara una buena adherencia a la misma. (All)

En base a los datos que conocemos de la PrEP el riesgo de alteraciones hepaticas tras su
suspension en pacientes sin cirrosis es bajo '°, suspender la PPE seria relativamente seguro
en pacientes con hepatitis B cronica sin tratamiento ni indicacion del mismo previamente,
aunque es aconsejable valorar la situacion junto con un especialista en hepatitis virales (Bll).
No se considera que exista riesgo de que el VHB desarrolle resistencia frente a tenofovir o
emtricitabina/lamivudina tras 28 dias de terapia combinada.

En los casos en que se diagnostique infeccion activa por VHB en la evaluacioén inicial, no se
debe retrasar el inicio de la PPE segln esté indicada, y se debera mantener hasta consultar
con un especialista en hepatitis virales para valorar su suspension tras finalizar la PPE. (Bl)

Tablas:

Tabla 5.1. Indicaciones de PPE al VIH en pacientes en PrEP.

Considerar INICIAR PPE frente a VIH en pacientes en PrEP si:

PrEP diaria (TDF/FTC o TAF/ | PrEP ademanda PrEP mediante

Tipo de exposicion | pre (TDF/FTC) cabotegravir IM c/2meses
Toma de menos de 4 pastillas | No se hatomado No se harecibido enla
Sexo anal s " P I~
en los tltimos 7 dias como estaindicada | ventanaindicada
Sexo vaginal o sexo | Sihan pasado mas de 48 horas
frontal en hombres desde la Gltima toma o se han No se harecibidoenla
) i NA o
trans o neovaginal tomado menos de 6 pastillas ventana indicada

en mujeres trans en los Qltimos 7 dias
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6. PAUTAS DE PROFILAXIS POSEXPOSICION

Indice:

6.1. Eficaciay eleccion de tratamiento
6.2. Inicio y duracion de PPE

6.3. Toxicidad

6.4. Interacciones

6.5. Recomendaciones

6.1. Eficacia y eleccion de tratamiento

Aunqgue no es posible establecer recomendaciones estrictamente basadas en la eficacia,
es crucial considerar la evidencia cientifica disponible, la experiencia, la tolerabilidad y los
beneficios asociados a la pauta de dosificacion y la existencia o no de interacciones. A
pesar de que hay unas pautas generales recomendadas, las caracteristicas de la persona
fuente o las comorbilidades de la persona expuesta pueden determinar la eleccion de pautas
distintas. Hay que tener en cuenta que el TDF puede producir toxicidad renal y que esta
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal.

Las opciones de tratamiento se han seleccionado basandose en los datos de eficacia,
seguridad, tolerabilidad y disponibilidad, ademas de experiencia clinica.

6.1.1. Pautas de eleccion:

- Raltegravir mas tenofovir disoproxil fumarato / emtricitabina (RAL + TDF/FTC):
esta combinacion es ampliamente recomendada por su experiencia de uso!, es una
pauta bien tolerada y tiene minimas interacciones farmacologicas, (Al). El principal
inconveniente es su posologia cada 12 horas, aunque existe recomendacion para una
dosis diaria 2. (Alll)

- Dolutegravir mas tenofovir disoproxil fumarato / emtricitabina (DTG + TDF/FTC): es
una pauta bien tolerada y tiene minimas interacciones farmacologicas 3. Se administran
los dos comprimidos de forma conjunta una vez al dia. (All)

* Doravirina / lamivudina / tenofovir disoproxil fumarato o Doravirina mas tenofovir-
disoproxil / emtricitabina (DOR/3TC/TDF o DOR + TDF/FTC): es un tratamiento bien
tolerado que ha demostrado bajas tasas de discontinuacion (2 %)  (All). No disponemos
en Espana de la combinacion DOR/3TC/TDF en un comprimido.

- Bictegravir / tenofovir alafenamida / emtricitabina (BIC/TAF/FTC): existen datos de
buena tolerabilidad y pocas discontinuaciones para PPE en dos pequenas cohortes
retrospectivas ¢y recomendaciones recientes como pauta preferente . (All)

6.1.2. Pautas alternativas:

* Rilpivirina / tenofovir disoproxil fumarato / emtricitabina (RPV/TDF/FTC): es una
combinacion bien tolerada y su uso esta respaldado por experiencias comunicadas en
distintos paises, ademas de estudios prospectivos en cohortes multicéntricas °. (Bl)
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Darunavir mas ritonavir mas tenofovir disoproxil / emtricitabina (DRV + RTV + TDF/
FTC): tiene una alta barrera genética a la resistencia y es mejor tolerado que otras
opciones de |IPs. Hay que tener en cuenta las interacciones farmacologicas y la posologia
de administracion cada 12 horas, seria una pauta alternativa en personas gestantes
cuando hay intolerancia a RAL o DTG. (BI)

- Darunavir / cobicistat/ tenofovir alafenamida / emtricitabina (DRV/c/TAF/FTC): Las
ventajas respecto a DRV + RTV + TDF/FTC son la coformulacion en un comprimido
anicoy eluso de TAF en lugar de TDF. (BlII)

6.2. Inicio y duracion de PPE

Se aconseja iniciar el tratamiento, idealmente en las primeras 2 horas, preferiblemente en
las primeras 12 horas, y siempre antes de las 72 horas tras la exposicion y con una duracion
de 28 dias (Alll). Aunque hay estudios que sugieren que la eficacia es maxima con una sola
dosis de farmaco las primeras 2 horas en modelos animales **, no se disponen de datos que
justifiquen recomendar pautas mas cortas debido a la falta de evidencia sobre su eficacia.
(A

La terapia con 3 farmacos es la terapia habitual recomendada debido a la mayor probabilidad
de una mayor eficacia; los regimenes actuales recomendados tienen una excelente
tolerabilidad, sin embargo, si esto fuese una preocupacion, el uso de un régimen de 2
farmacos seria preferible a suspender el régimen por completo 8.

6.3. Toxicidad

La combinacion TDF/FTC como terapia principal es mas tolerable y provoca menos
abandonos por efectos secundarios que la terapia ZDV/3TC 2.

Los inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de nucledsidos como RPV
combinado con TDF/FTC (TDF/FTC/RPV) mostraron en HSH unas tasas altas de tolerabilidad
y adherencia. Aunque el 70 % experimentd efectos adversos relacionados con RPV, solo el
3 % discontinud la PPE. La combinacion DOR/3TC/TDF mostro efectos adversos leves, con
s6lo un 2 % de discontinuaciones “.

Los inhibidores de integrasa para la PPE, como en la combinacion TDF/FTCy DTG, presentan
buena tolerabilidad, con astenia, nauseas, diarrea y cefalea como efectos mas habituales
3. En cuanto a RAL, en combinacion con TDF/FTC, los efectos adversos observados son
similares al resto de inhibidores de integrasa, y estos efectos son comparativamente
menores a los observados con pautas que incluyen IP, donde los eventos adversos
gastrointestinales como nauseas, diarrea y vomitos son mas frecuentes y las tasas de
discontinuacion hasta del 10 % - 18 % *-. En caso de efectos adversos graves con una PPE
previa, se debe optar por otro tratamiento disponible.
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6.4. Interacciones

Se debe verificar el historial de medicacion de la persona expuesta, incluidos medicamentos
sin receta, vitaminas, productos de herboristeria y drogas recreativas, antes de prescribir
PPE para evitar interacciones medicamentosas significativas.

Los inhibidores de integrasa RAL, DTG y BIC, se unen a cationes como hierro y magnesio,
reduciendo la absorcion y los niveles del farmaco en sangre. Es preferible evitar antiacidos
y suplementos con estos cationes o separar su ingesta de los inhibidores de integrasa al
menos 4 horas, o bien cambiar a antiacidos sin cationes y suspender suplementos minerales
como sales de hierro o multivitaminicos.

En el caso de farmacos con potenciadores metabdlicos (ritonavir o cobicistat) hay que evitar
estatinas, ergotaminicos, psicotropicos, corticoides y anticonvulsivantes. En las mujeres
en edad fértil que toman anticonceptivos no se recomienda esta pauta por las posibles
interacciones. La rifampicina puede reducir las concentraciones de farmacos, por lo que, si
fuera necesario,se aconseja el uso de RAL o DTG a doble dosis.

Es importante verificar posibles interacciones medicamentosas. (Universidadde
Liverpool https://www.hiv-druginteractions.org/checker, = Medscape  https://reference.
medscape.com/drug-interactionchecker).

6.5. Recomendaciones

- Se aconseja iniciar la PPE, idealmente en las primeras 2 horas, preferiblemente en las
primeras 12 horas, y siempre antes de las 72 horas. (All)

+ La duracion de la PPE debe ser de 28 dias. (All)

+ Las pautas preferentes estan basadas en TDF/FTC (salvo en pacientes con insuficiencia
renal) (Al) y un tercer farmaco, de eleccion RAL o DTG (Al-All) o DOR (All), o bien la pauta
de BIC/TAF/FTC. (All).

- Las pautas alternativas estan basadas en RPV/TDF/FTC/ (Bl) y DRV/C/TAF/FTC. (BIII)

- La eleccion del tratamiento depende de las caracteristicas de la persona fuente y las de
la persona expuesta. (All)

+ Hay que revisar las interacciones antes de la prescripcion de la PPE. (All)



https://www.hiv-druginteractions.org/checker
https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker
https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker
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Tablas:

Tabla 6.1. Pautas recomendadas para profilaxis posexposicion para el VIH.

NOMBRE NOMENCLATURA OBSERVACIONES POSOLOGIA

Pauta de eleccion (Al) 1cp de RAL 400 mg/12h
. _ (Al)o 2 cp de 600 mg una

gf_.'}ii: ‘;‘:’i":i:atbei:gfm"r RAL + TDF/FTC sola toma al dia (Alll), junto
Eleccion en el embarazo alcpde TDF/FTC unavez
(siempre 400 mg/12h) (Al) aldia
Bien tolerado, minimas

. . interacciones (All)
Dolutegravir + tenofovir- DTG + TDF/FTC 1cpDTGylcpde TDF/

DF / emtricitabina

Eleccion en el embarazo (Al)

FTC cada 24h, juntos

Bictegravir / tenofovir-
AF / emtricitabina

BIC/TAF/FTC

Buena tolerabilidad, bajas
discontinuaciones (All)

lcpaldia

Doravirina / lamivudina

1cp TDF/3TC/DOR
una vez al dia (Al), no
disponible en Espana

emtricitabina

(Bl

/ tenofovir-DF o DOR/3TC/TDF o Bajas tasas de

Doravirina + tenofovir- DOR + TDF/FTC discontinuacion (2%) (All)

DF / emtricitabina lcpde TDF/FTCy1lcpde
DOR, juntos, una toma al
dia (Alll)

Rilpivirina / tenofovir-DF Apoyada por estudios ~

/ emtricitabina FFYTRRETE multicéntricos (BI) Lepalel
1cpde DRV 600 mgjunto

Darunavir + ritonavir . alcpderitonavir 100 mg,

+ tenofovir-DF / E?(\il IR = TRE g;c)ernatlva en embarazo ambos cada 12h, mas1cp

emtricitabina de TDF/FTC al dia, en total
5 cp/dia

DAL Gl EE Alta Barrera de resistencia

/ Tenofovir-AF / DRV/c/TAF/FTC lcpaldia

3TC: lamivudina; c: cobicistat; cp: comprimido; DOR: doravirina; DRV: darunavir; DTG: dolutegravir; FTC: emtricitabina;
RAL: raltegravir; RPV: rilpivirina; RTV: ritonavir; TAF: tenofovir-alafenamida; TDF: tenofovir-disoproxil fumarato.
Sombreado gris corresponde a “pautas de eleccion”.

Sombreado rosa corresponde a “pautas alternativas”.
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7.SEGUIMIENTO

Indice:

7.1. Analitica basal
7.2. Seguimiento

A toda persona que haya sido evaluada tras una exposicidon ocupacional o no ocupacional,
con independencia de que se realice PPE o0 no, se le debe ofrecer un plan de seguimiento
clinico y analitico, informacion y apoyo psicologico. En caso de agresion sexual se debe
ofrecer apoyo psicologico y social, y en el caso concreto de una mujer se deberia realizar
valoracion por ginecologia.

7.1. Analitica basal

Ha de realizarse lo antes posible, siempre en las primeras 72 horas tras la exposicion.

Caso fuente (si es posible):

+  Test combinado anti-VIH1 -2 y Ag-p24 (4° generacion)
Si es positivo, completar proceso diagnodstico habitual (no urgente): carga viral y estudio de
resistencias.

- Ac VHC
Si es positivo, completar proceso diagnostico habitual (no urgente) para deteccion de
infeccion activa (ARN VHC o Ag VHC).

- HBsAg
Si es positivo, completar el perfil serologico y realizar determinacion de carga viral
plasmatica (ADN VHB; no urgente). Realizar serologia de VHD.

Si la persona fuente no da el consentimiento para la realizacion de las determinaciones
serologicas, es desconocido o no puede realizarse, debe considerarse la fuente como de
potencial riesgo.

Persona expuesta:

- Test combinado anti-VIH1/2 y Ag-p24 (4° generacion)
- Anti-VHC
- Anti-HBs (realizar si susceptible y en inmunodeprimidos)*

Anadir prueba de anti-HBc y HBsAg en caso de anti-HBs <10 Ul/ml

- Analitica que incluya bioquimica (perfil renal y hepatico)
- En exposicion sexual es necesario descartar otras ITS
- En mujeres en edad feértil, test de embarazo

*Se considera susceptible cuando la persona no esta vacunada o presenta un titulo de antiHBs <10 mUI/ml y es anti-HBc negativo. La

proteccion vacunal es superior al 90 % hasta 30 anos después de la pauta inicial.
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7.2. Seguimiento

Las unidades de VIH o servicios especializados en VIH, los servicios de Salud Laboral y de
Medicina Preventiva y Salud PUblica, realizan el seguimiento de estos pacientes.

Es muy importante instruir al paciente sobre los sintomas de infeccion aguda por VIH, VHB
y/o VHC para que consulte urgentemente si los presenta.

Toda persona expuesta se beneficiara de una evaluacion inicial. Independientemente de la
tomaonodelaPPE, se recomienda al menos una evaluacion de seguimiento. El momento de
su realizacion dependera del tipo de exposicion y sobre todo de la posibilidad de encadenar
profilaxis preexposicion tras completar la pauta de PPE.!

VIH
La evaluacion clinica incluira la valoracion de la tolerancia y adherencia a la pauta de PPE.
Se suspendera la PPE si la fuente ha resultado negativa o indetectable para VIH.

Al finalizar el periodo de 28 dias de PPE se realizara nuevo test de VIH, bioquimica con perfil
renal y hepatico y, en mujeres en edad fértil, test de embarazo. Es importante valorar la
necesidad de PrEP antes de finalizar la PPE para facilitar la continuidad de la prevencion.

Si disponemos de un test combinado de VIH de 42generacion (anti-VIH 1/2 y Ag-p24), el
seguimiento finalizara a las 12 semanas posexposicion. En los casos en los que no existen
riesgo de transmision de hepatitis y que no han llegado a tomar la PPE un test de 4°
generacion en la semana 6 permite descartar la infeccion por VIH °.

En caso de que la serologia de VIH resulte positiva:

* Realizar determinacion de carga viral plasmatica de VIH urgente con estudio de
resistencias

* No debe interrumpirse la PPE hasta que se confirme la primoinfeccion y se optimice el
tratamiento antirretroviral.

VHB

Si anti-HBs = 10 Ul/ml, se considera inmune y no seria necesario realizar seguimiento
(independientemente del resultado del HBsAg de la fuente).

Si se ha administrado una dosis de recuerdo de vacuna de VHB, se solicitaran anti-HBs para
evaluar la respuesta (en 4-8 semanas).

Silafuente es HBsAg + o de un grupo de alta prevalenciay la persona expuesta no inmune, se
recomiendan controles adicionales para descartar la infeccion aguda por VHB (valorar hasta
24 semanas).
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En caso que la determinacion de HBsAg resulte positiva:

- Completar el perfil serologico (IgM anti-HBc, IgG anti-HBc, HBe Ag, anti-HBe)
* Realizar determinacion de carga viral plasmatica del VHB (ADN VHB)

* Realizar diagnostico reflejo de VHD

+ Valorar la necesidad de iniciar tratamiento frente al VHB

VHC

Se recomienda realizar una prueba de anticuerpos anti-VHC en la visita final de seguimiento
tras la exposicion.

Sila exposicion es de alto riesgo (ejemplo, persona fuente VHC positivo) es preferible realizar
ARN VHC o Ag VHC alas dos semanas de |la exposicion; el seguimiento se extenderia en este
caso hasta las 24 semanas posexposicion.

En caso de que la prueba de anticuerpos anti-VHC resulte positiva:

+ Realizar determinacion de la carga viral plasmatica del VHC (ARN VHC).

+ Todas las personas infectadas deberian recibir tratamiento con AAD para erradicar el
VHC, independientemente del estado de fibrosis hepatica.

ITS

Es necesario realizar nuevo test de sifilis a las 12 semanas posexposicion o en la Gltima visita
de seguimiento.

Se debe valorar la profilaxis posexposicion de ITS con doxiciclina segun las
recomendaciones vigentes °.

Se puede repetir el cribado de ITS a las dos semanas de la exposicidon en personas que
presenten sintomas o a criterio del clinico responsable.

RECOMENDACIONES:

* Es necesario evaluar la adherencia y tolerancia a la PPE durante las 4 semanas de
tratamiento. Se suspendera la PPE si la fuente ha resultado negativa o la CV plasmatica
de VIH es indetectable. (Al)

+ Enindividuos expuestos con anti-HBs 210 mlU/ml no es necesario realizar seguimiento
de la infeccion por VHB, salvo por razones legales. (Alll)

+ Se debe informar a los casos expuestos sobre medidas de prevencion (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.(All)
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Tablas:

Tabla 7.1. Seguimiento: cronograma de acciones.

Seguimiento (semanas)

positivizacion 4 12
Persona fuente
Serologia VIH +
HBsAg +
Ac VHC +
Persona expuesta
Todos
Bioquimica (Cr, GPT) + + +
Serologia VIH + (3) +(7) +(9)
Serologia VHB +(2) (4) +(8) +(8) +(10)
Anti-VHC + (5) + + +(11)
Embarazo (1) + + +
Relaciones sexuales
Sifilis + + +
Cribado ITS + (6)

Ac VHC: anticuerpos frente a la hepatitis C; Anti HBs: anticuerpos frente al antigeno de superficie del VHB; Cr: creatinina;
GPT: ALT, Alanina aminotransferasa; HBsAg: antigeno de superficie del VHB; ITS: infecciones de transmision sexual;
VIH: virus de lainmunodeficiencia humana.

(1) Mujeres en edad fértil, en ausencia de anticonceptivos en el momento del cribado y cuando la mujer lo desee.

(2) Sianti-HBs =10 Ul/ml, se considerainmune y no seria necesario realizar seguimiento; si anti-HBs < 10 Ul solicitar anti-
HBcy HBsAg, en el caso de no haberlo solicitado basalmente.

(3) Si positivizaciéon serologia VIH o alta sospecha clinica de primoinfeccion continuar con PPE, carga viral VIH urgente
con estudio de resistencias genotipicas.

(4) Completarelperfilserologico (IgM anti-HBc,anti-HBc,HBeAg, anti-HBe); cargaviraldel VHB; VHD; valorarlanecesidad
deiniciar tratamiento frente al VHB.

(5) ARN VHC alas 2 semanas si exposicion de alto riesgo (ejemplo, persona fuente VHC positivo).

(6) Valorar la repeticion del cribado ITS a las dos semanas de la exposicion en funcion de la presencia de sintomas o a
criterio del clinico responsable.

(7) Plantear continuacion con PrEP, completar el estudio recomendado de PrEP.
(8) Si se haadministrado una dosis de recuerdo de vacuna de VHB.

(9) Enlos casos enlos que no existen riesgo de transmision de hepatitis y que no han llegado a tomar la PPE, un test de 42
generacion en la semana 6 permite descartar la infeccion por VIH.

(10) Sila fuente es HBsAg positivo o de un grupo de alta prevalenciay el accidentado no inmune.

(11) Si exposicion de alto riesgo (ejemplo, persona fuente VHC positivo).
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8. PROFILAXIS POSEXPOSICION EN NINOS Y ADOLESCENTES
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8.1. Generalidades
8.2. Profilaxis VIH

8.3. Profilaxis VHB
8.4. Profilaxis VHC

8.1. Generalidades

En general la atencion de ninos, ninas y adolescentes potencialmente expuestos a VIH, VHB
o VHC serealizara en servicios de urgencias pediatricos o centros especializados, en los que
exista la posibilidad de realizar un abordaje integral de la situacion.

Debe informarse al tutor legal de los menores de 16 anos de los riesgos de la exposicion
y los beneficios de la PPE. Los menores capacitados para la toma de decisiones que no
deseen que se notifique la situacion a un adulto/tutor responsable, y tras valorar riesgos y
beneficios, deben ser igualmente atendidos, justificando detalladamente la situacion en la
historia clinica. En mayores de 16 anos no se requiere notificacion a tutor legal. En caso de
sospecha (o confirmacion) de abuso sexual, este debe notificarse a las autoridades judiciales
correspondientes y asegurar un examen fisico forense por personal adecuadamente
formado y acreditado.

Es necesario establecer la necesidad de PPE de forma individualizada. Previo al inicio de la
PPE se debe realizar al menos estudio basico, como en poblacion adulta (ver capitulo 7).

Debe ofrecerse el tratamiento para los primeros 3-5 dias y asegurar su seguimiento en
consultas de enfermedades infecciosas o Infectologia Pediatrica de referencia, en ausencia
de este recurso lo asumira la consulta de pediatria general o el centro de referencia de
ITS, donde se ofrecera tratamiento completo, adherencia a PPE y seguimiento posterior. Se
recomienda que se disponga de kits de medicacion antirretroviral preparados en servicios
de urgencias pediatricas o centros de referencia. (BllI)

Las situaciones mas habituales enlas que se plantea PPE en ninos, ninas y adolescentes son:

* El pinchazo accidental con aguja de origen desconocido. Es la situacion mas habitual en
ninos y en general no requiere profilaxis posexposicion (Clll). Debe iniciarse PPE si el
pinchazo se produce con aguja usada recientemente por persona que vive con VIH con
carga viral detectable o desconocida o persona que se inyecta droga.

- La mordedura es un motivo frecuente de consulta en ninos y ninas. El riesgo de
transmision es muy bajo. Por tanto, en caso de mordedura humana, NO se recomienda
profilaxis (Cll) salvo que concurran TODAS estas condiciones: saliva contaminada con
sangre visible, persona que ha ocasionado la mordedura tenga (o se sospeche) carga
viral > 1000 copias/ml y la mordedura haya ocasionado herida profunda.

- Si existe (o se confirma) posibilidad de abuso sexual o si consultan por relacionsexual
de riesgo (penetracion vaginal o recepcion anal sin proteccion) debemos saber que en
poblacion pediatrica se asocia mayor riesgo de transmision viral por mayorvulnerabilidad
anatomica a los traumatismos, una mucosa vaginal y anal mas fina, ectopia cervical, etc.
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8.2. Profilaxis VIH

La PPE en el nino y adolescente supone un reto debido a la problematica legal ya que en
muchas ocasiones esta se origina después de un abuso o violacion, pero también debido a
que la disponibilidad de farmacos no es la misma que para el adulto y se tiene que disenar en
base a las formulaciones existentes. Esta debe iniciarse idealmente en las primeras 2 horas,
preferiblemente en las primeras 12 horas, y siempre antes de las /2 horas. (All)

La duracion de la profilaxis siempre sera de 28 dias. La eleccion del farmaco se hara en
funcion de la edad y peso del paciente, de acuerdo conla ( Tabla 8.1.) (All)

8.3. Profilaxis VHB

La indicacion o necesidad de profilaxis viene determinada por el estado y respuesta vacunal
del sujeto expuesto y se detalla en la figura 4.1. del tema 4. En poblacion pediatrica, si existe
indicacion, la profilaxis consiste en la administracion de una dosis de inmunoglobulina anti
hepatitis B (0,06 ml/kg; dosis minima: 0,5 ml: dosis maxima: 5 ml), en las primeras 24 horas o
hasta un plazo maximo de 14 dias después de la exposicion y una segunda dosis al mes en
no respondedores a la vacunacion. En no vacunados, ésta se iniciara segln la pauta estandar
(tres dosis: 0,1y 6 meses). En menores de 16 anos, las dos vacunas disponibles en nuestro
medio son: Engerix B Junior #(10 mcg, GSK) y HBVAXPRO #(5 mcg, Sanofi Pasteur MSD).

8.4. Profilaxis VHC

No existe profilaxis para el virus de la hepatitis C. Al paciente se le hara seguimiento mediante
la determinacion de anticuerpos anti VHC como en el adulto.
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Tablas:

Tabla 8.1. Pautas preferentes y alternativas para la PPE en ninos y adolescentes.

Edad Pauta preferente Pauta alternativa

TDF/FTC (245 mg / 200 mg) 1 cp / 24h + DRV
(400 mg) 2 cp / 24h y RTV 100 mg / 24h

TDF/FTC (245 mg / 200 mg) 1cp/24h

> 12 afos y adoles- + RAL (400 mg) 1cp /12h Si CICr < 59 ml / min:
centes 0 ZDV + 3TC (ajustados a funcion renal) + RAL
DTG (50 mg) 1 cp / 24h (400 mg) 1cp / 12h
6

DTG (50 mg) 1 cp / 24h
TDF* + 3TC* 6 ZDV* + 3TC* + RAL* | ZDV* + 3TC* + LPV/RTV (230 mg / 57,5 mg /

2-12afios 6 DTG* m?/ dosis ¢ / 12h)
1 mes - 2 afios ZDV* + 3TC* + RAL*
<1 mes Consultar a un especialista

*Dosis en Tabla 8.2.

**Es posible que en los proximos anos se aprueben nuevas presentaciones farmacolodgicas para poblacion
pediatrica, como Biktarvy® comprimido pediatrico. Dado que actualmente no estan comercializadas en nuestro
medio, no se incluyen en esta guia.
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Tabla 8.2. Presentaciones comerciales y dosis de farmacos antirretrovirales en ninos,

ninasy adolescentes.

TDF, Tenofovir disoproxil fumarato

Granulos:33mg/lg

Comprimidos: 123,163,204 y 245 mg

8 mg/ kg / dosis, cada 24h

17 - 22 kg: 123 mg, cada 24h
22 - 28 kg: 163 mg, cada 24h
28 - 35 kg: 204 mg, cada 24h

3TC, Lamivudina

Jarabe: 100 mg /10 ml

Comprimidos: 150 mg

<14 kg: 8 mg / kg / dia, cada 12h

14 - 20 kg: 75 mg, cada 12h
20 -25kg: 75 mg - 150 mg, cada 12h

ZDV, Zidovudina

Jarabe: 100 mg /10 ml

Capsulas: 100y 250 mg

4 -9 kg:12 mg/ kg /dosis, cada12h

9-30kg:9mg/kg/dosis,cadalzh

RAL, Raltegravir

Comprimidos masticables: 25y 100 mg

Comprimidos duros: 400y 600 mg

Dosis comprimido masticable:

6 -10 kg: 50 mg/ dosis (2 cp x 25 mg), cada 12h

10 -14 kg: 75 mg / dosis (3 cp x 25 mg), cada 12h

14 - 20 kg: 100 mg / dosis (1 cp x 100 mg), cada 12h
20 - 28 kg:150 mg / dosis (1,5 cp x 100 mg),cada 12h
28 - 40 kg: 200 mg / dosis (2 cp x 100 mg), cada 12h

Dosis comprimido duro:
*Si>25kg: 400 mg (1 cp duro) cada 12h
*Si>40 kg: 1200 mg (2 cp 600 mg, duros) cada 24h

DTG, Dolutegravir

Comprimidos dispersables: 5 mg

Comprimidos duros: 10,25y 50 mg

Ninos/as, mediante comprimidos dispersables:
6 - 10 kg: 15 mg, cada 24h

10 - 14 kg: 20 mg, cada 24h

14 - 20 kg: 25 mg, cada 24h

> 20 kg: 30 mg, cada 24h

Ninos/as =2 6 anosy =14 kg:
14 - 20 kg: 40 mg, cada 24h (4 cp duros)
> 20 kg: 50 mg, cada 24h

*Las dosis de comprimido masticable y duro no son intercambiables.
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9. SITUACIONES DE NO RECOMENDACION DE PPE
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9.2. Escenarios de no recomendacion

9.1. Introduccion

De forma general no se recomienda administrar la PPE si el riesgo de transmision es
muy bajo (<1/10 000) ya que el riesgo de potencial toxicidad e inconveniencia de la PPE
seguramente es superior al beneficio, salvo que exista alguna circunstancia especifica que
aumente el riesgo por encima de > 1 /10 000 Si bien, dada la buena tolerabilidad de los
nuevos antirretrovirales y la corta duracion de la pauta, existen escasos o nulos riesgos a la
hora de administrarla, ésta no deberia ser recomendada en aquellas situaciones en las que
tampoco se obtendra ningln beneficio. Basandose en el principio bioético de autonomia,
por el cual las personas deben tomar sus propias decisiones libremente una vez informadas,
debemos transformar los escenarios clinicos de una “no indicacion” del profesional, a una
“desestimacion” de la estrategia por parte de la persona solicitante. Por ello, toda valoracion
de PPE requiere tiempo, para poder realizar un asesoramiento adecuado y poder exponer
las razones cientificas por las que el clinico considera que iniciarla no aportara beneficio,
para que sea el solicitante quien pueda tomar una decision de forma libre. Se debe tener
en cuenta que una persona que acude solicitando la PPE, se encuentra en un momento
vital que genera estrés puesto que dicha persona considera que puede haber contraido la
infeccion. Es vital entender el proceso que atraviesan y empatizar para poder llevar a cabo
un correcto acompanamiento, para evitar la innecesaria medicalizacion de una situacion de
miedo, y poder dar respuesta mediante la informacion y empoderamiento.

9.2. Escenarios de no recomendacion

Exposicion sexual.

A continuacion, se disponen las situaciones en las que generalmente la PPE no esta
recomendada:

+ Relaciones sexuales de cualquier modalidad cuando la pareja sexual tiene VIH y se
encuentra en tratamiento y con carga viral indetectable durante al menos 6 meses?=.
(Al)

Existen numerosos estudios que demuestran que las personas con VIH y carga viral
indetectable NO pueden transmitir la infeccion (Indetectable = Intransmisible).

+ Cualquier practica sexual (excepto sexo anal receptivo con eyaculacion) con parejas
sexualesdelas que sedesconoce elestado serologicoy queno pertenecenapoblaciones
con prevalencia de VIH > 1 % (personas asignadas hombre al nacer que tienen sexo con
hombres, personas que usan drogas inyectadas y realizan intercambio de material,
migrantes procedentes de paises con alta prevalencia) L. (BllI)

Basandose en la formula para calculo la probabilidad de transmision de la infeccion:

P(transmision)=P(PS con VIH y CV detectable) x P(exposicién)
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La probabilidad de transmisiéon en el sexo anal receptivo con eyaculacién con personas de
poblaciones conprevalenciade VIH>1% serial/6500. En elresto de practicas la probabilidad
seria<1/10000 por lo que no estaria recomendada la PPE.

-+ Sexo oral tanto insertivo como receptivo con o sin eyaculacion en cavidad oral integra®.
(BII)

Un estudio observacional realizado en nuestro pais en 2002, no evidencié ninglin caso
de transmision de VIH tras analizar 19 316 contactos mediante sexo oral entre parejas
serodiscordantes sin la utilizacion de métodos barrera. De éstas, 3 060 fueron actos orales
receptivos con eyaculacion en cavidad oral.

Se debe tener precaucion en circunstancias que puedan aumentar la probabilidad de
transmision debido a la presencia de puertas de entrada en la cavidad oral (aftas orales,
mucositis por quimioterapia, intervenciones odontolégicas, etc.) y contacto con parejas
sexuales con VIH y carga viral elevada (infeccién aguda).

+ Otras: eyaculacion en globo ocular, masturbacion, besos, practicas que impliquen
contacto piel con piel o contacto con saliva. (Alll)

Exposicion ocupacional y otras no sexuales.
- Heridas y salpicaduras con fuente VIH +°

a. De forma general, no se recomienda tras una herida cortante si el caso indice ha
permanecido en tratamiento antirretroviral durante, al menos, 6 meses y con carga
viral indetectable en este periodo, y que refiera buena adherencia al tratamiento
(BIl). No obstante, la decision de tratar se puede considerar de forma individualizada.

b. No se recomienda PPE tras una salpicadura si el caso indice mantiene carga viral
indetectable de manera sostenida. (All)

c. No serecomienda PPE en situaciones de riesgo de transmision insignificante, por
ejemplo, salpicaduras de sangre u otros fluidos corporales sobre piel intacta. (All)
- Heridas y salpicaduras con caso indice con estado virologico desconocido ©

No se recomienda PPE tras una herida o salpicadura en mucosas si el caso indice
pertenece a un grupo de bajo riesgo. (Alll)

De forma general, no se recomienda PPE tras herida o salpicadura en mucosas si el
casoindice pertenece a un grupo de alto riesgo (ej. HSH, UDI), a menos que existan otros
factores que incrementen la posibilidad de transmision (ej. heridas profundas, inyeccion
de sangre o heridas cortantes de un UDI en el contexto de epidemia local). (BIIl)

« Pinchazo accidental en ambito comunitario ’

La PPE no esta recomendada. (Alll)
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« Mordedura humana @

De forma general no se recomienda (Alll), salvo que concurran TODAS estas
condiciones:

- Saliva contaminada con sangre visible,

+ La persona que ha ocasionado la mordedura tiene o se sospecha que tiene carga
viral superior a1000 copias/ml, 3,0 log, y

+ La mordedura ha ocasionado una herida profunda

- PPE en personas que se inyectan drogas (UDI) °

Dadoquelaprevalenciadeinfeccionporel VIH esaltaenestecolectivo,y quelaindicacion
de PPE es prevenir la transmision en personas expuestas de forma excepcional y
esporadica, no se considera la administracion de PPE en UDI que comparten material
de venopuncion de forma habitual. (BIIl)
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10. ALGORITMOS, CIRCUITOS DE ACTUACION y ANEXOS

En este capitulo se reldnen un algoritmo general resumido sobre la indicacion de PPE, los
circuitos de actuacion en la PPE ocupacional y no ocupacional, el algoritmo de PPE frente
al VHB, un listado de verificacion en la PPE, y una tabla simplificada para el seguimiento de
personas que reciben PPE. Ademas, se incluyen como anexos diferentes modelos de hoja
de informacion para la profilaxis posexposicion sexual (anexo 1) y hoja de informacion para
la profilaxis posexposicion ocupacional (anexo 2).

En opinion de los redactores es suficiente el consentimiento informado verbal, el cual debe
quedar reflejado en la historia clinica del paciente, pudiendo ser valido alguna de estas
formas:

1.- “Previo consentimiento verbal del paciente se procede a la toma de muestras para
serologia frente a VIH, VHB, VHC +/- ITS” (en caso de exposiciones por via sexual).

2.- “Tras la valoracion del riesgo biologico del accidente ocurrido, en base a las Guias de
practica clinica vigentes se recomienda el inicio de profilaxis posexposicion (PPE) frente
al VIH. La persona que recibira el tratamiento entiende los riesgos y beneficios de este
expresados durante la visita y acepta iniciar PPE”.

Anexo l. Hoja de informacion. Profilaxis posexposicion sexual.
Antes de empezar:

Es habitual que cuando se tienen relaciones sexuales en las que cabe la posibilidad de
haber adquirido el VIH, sobre todo cuando no se ha usado preservativo, se experimenten
sentimientos de malestar, ansiedad o culpabilidad.

El preservativo es una herramienta muy eficaz para la prevencion del VIH, sin embargo, su
uso a veces se puede ver disminuido por miltiples motivos. Durante las relaciones sexuales
la capacidad para tomar decisiones puede verse dificultada por presiones, o por la excitacion
del momento, por ejemplo. Recuerda que nadie deberia juzgarte por ello.

Estos pensamientos de culpa que pueden aparecer son comprensibles, pero no te van a
hacer bien. Respira hondo 3 veces cuando leas esto, y s€ compasivo, compasiva o compasive
contigo. Intenta relajarte en la medida de lo posible, acompanate de gente que te estime
y apoye. El sexo es a veces complejo y si no usaste preservativo (de forma consentida)
recuerda que no has hecho nada malo. Disfrutar de una vida sexual placentera es un derecho.

Es por esa dificultad que puede existir a veces para el uso del preservativo que se han
desarrollado otras herramientas preventivas como es la profilaxis posexposicion, motivo por
el que has acudido.

2 Que es la profilaxis posexposicion (PPE)?

La PPE es una herramienta preventiva para evitar la infeccion por VIH cuando se ha tenido
una relacion sexual en la que puede haberse transmitido. Su pilar fundamental es realizar
tratamiento antirretroviral (para el VIH) durante 28 dias. Ademas, durante las visitas te
ofreceran realizar pruebas de ITS; test de embarazo y actualizar algunas vacunas.
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¢ Qué eficacia tiene?

Es dificil estimar la eficacia de la PPE para evitar la infeccion puesto que por motivos éticos
no se han realizado ensayos clinicos. La transmision del VIH cuando se tienen relaciones
sexuales con una persona con la infecciony carga viral detectable es inferior al 1.5 %. La PPE
ayuda a disminuir esa probabilidad.

¢Cuanto tiempo tengo para pedir la PPE?

La PPE ha demostrado ser eficaz si se da en las primeras 72 h, pero su eficacia disminuye
con el tiempo. Por eso es muy importante administrarla cuanto antes mejor, por lo que, si se
puede, es preferible acudir en las primeras 24h.

La PPE consiste en la toma de medicacion para el VIH. Hoy en dia, los tratamientos para
el VIH son seguros y tienen pocos efectos adversos. Aunque la mayoria de personas
no experimentan efectos secundarios, pueden aparecer molestias digestivas (nauseas,
vomitos, dolor abdominal) y también cansancio, insomnio o dolor de cabeza.

¢Y cuando acabe la PPE?

Una vez finalizado el proceso y descartada la infeccion pregunta a tu médico por otras
alternativas para la prevencion del VIH. Si has realizado PPE quiza podria interesarte la
profilaxis pre-exposicion (PrEP).

Descargar Anexo |

Anexo ll. Hoja de informacion. Profilaxis pospexposicion ocupacional.

El riesgo de adquirir el VIH después de una exposicidon ocupacional a sangre u otros fluidos
corporales potencialmente infecciosos (liquido cefalorraquideo, liquidos serosos, liquido
amniotico, semen, secreciones vaginales) de una persona con VIH con carga viral detectable
o0 con sospecha de tenerlo es variable segin el tipo de exposicion. El riesgo medio de
transmision después de una exposicion 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 contraer 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
la probabilidad de adquirir 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,
aunque se han comunicado fallos del mismo. La PPE se debe iniciar lo antes posible y
como maximo hasta 72 horas después de la exposicion, no estando indicada si el tiempo
transcurrido es mayor. Su eficacia disminuye con el tiempo por lo que es muy importante
administrarla cuanto antes, idealmente en las primeras 24 h. 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 esta indicada sus beneficios superan sus riesgos potenciales.
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Los medicamentos antirretrovirales pueden producir efectos secundarios con cierta
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 esta embarazada o cree que puede estarlo comuniqueselo al médico.
Durante la PPE y posteriormente, durante 3-6 meses, se le realizara un seguimiento
periodico en la consulta del especialista. Si tiene alguna duda puede realizar todas las
preguntas que considere oportunas.

Descargar anexo |l
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Algoritmo 10.1. Indicacion de PPE frente al VIH.

Criterio EXPOSICION

ALTO RIESGO BAJO RIESGO

Sangre, semen, secreciones vaginales, Orina, secreciones nasales, saliva, sudor,
secreciones anales, leche materna o cualquier |lagrimas, si no hay contaminacion visible
fluido visiblemente contaminado por sangre por sangre

*Poblaciénaltoriesgo: HSH, usuarios de drogas intravenosa, personas de paises de alta prevalenciade VIH****y agresores
sexuales.

**Poblacion general: no alto riesgo.

***Factores que incrementan el riesgo de transmision: alteraciones en la barrera mucosa como tlceras genitales y trauma
anal o vaginal tras violacion o primera relacion sexual; miltiples episodios de exposicidon en un corto periodo de tiempo
como sexo grupal; ITS en cualquier pareja.

****Paises con prevalencia de VIH mayor o igual al 1% en adultos mayores de 15 anos, estimacion para el ano 2023
(https://aidsinfo.unaids.org/):

Paises de Africa subsahariana: Angola, Botswana, Burundi, Cabo Verde, Chad, Congo, Costa de Marfil, Yibuti, Suazilandia,
Etiopia, Gabon, Gambia, Ghana, Guinea, Guinea-Bissau, Kenia, Lesoto, Liberia, Malawi, Mali, Mauricio, Mozambique,
Namibia, Nigeria, Ruanda, Sierra Leona, Sudafrica, Sudan del Sur, Tanzania, Togo, Uganda, Zambia y Zimbabue; de
Centroamérica: Barbados, Bahamas, Belice, Haiti, Jamaica, Replblica Dominicana, Surinam, Guyana; y de la regién
Asia-Pacifico: Paplia Nueva Guinea y Tailandia.



https://aidsinfo.unaids.org/
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Algoritmo 10.2. Circuito de actuacion frente a exposicion de riesgo bioldgico ocupa-
cional (PPEO)

ARB: accidente riesgo biologico; E.INFECCIOSAS: servicio de enfermedades infecciosas; M.PREVENTIVA: servicio de medicina

preventiva; PPEO: profilaxis posexposicion ocupacional; UPRL: unidad de prevencién de riesgos laborales; VHB: virus de la hepatitis B;
VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.

* Ante la duda sobre si esta indicada la PPE, la recomendacion es INICIAR SIEMPRE y SIN DEMORA

** El paciente se debe remitir a la unidad de seguimiento garantizando siempre que dispondra de las dosis de PPE necesarias hasta que
sea revisado en la misma.
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Algoritmo 10.3. Circuito de actuacion frente a exposicion de riesgo bioldgico no
ocupacional (PPENO)

E. INFECCIOSAS: servicio/unidad/consulta de enfermedades infecciosas; ITS: infecciones de transmision sexual;

M. PREVENTIVA: servicio de medicina preventiva; PPENO: profilaxis posexposicion no ocupacional; VIH: virus de la inmunodeficiencia
humana; VHB: virus de la hepatitis B.

*Ceftriaxona 500 mg IM o IV monodosis (MD) + Doxiciclina 100 mg c/12h VO 7 dias (alternativa: azitromicina 1 g, dosis Gnica) +
Metronidazol o Tinidazol 2 g VO (MD). Recomendaciones de Profilaxis Post-Exposicion frente a ITS en casos de agresion sexual en
Documento de consenso Diagnostico y tratamiento de las infecciones de transmision sexual en adultos, ninos y adolescentes. Noviembre
de 2024. Panel de expertos del Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espana y de los grupos de trabajo de la SEIMC, GeSIDA, GEITS y
GEHEP. Accesible en: https://seimc.org/wp-content/uploads/2025/06/seimc-dc-2024-Documento-ITS-geits-gesida-gehep-1.pdf

**Ante la duda razonable sobre si esta indicada la PPE, la recomendacion es INICIAR SIEMPRE y SIN DEMORA.

***E| paciente se debe remitir a la Unidad de seguimiento garantizando siempre que dispondra de las dosis de PPE necesarias hasta que
sea revisado en la misma.
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Algoritmo 10.4. Profilaxis frente a la Hepatitis B

Notas:1: Vacunaalos 0,1y 6 meses.; 2:IgHB: en lesiones punzantes
accidentales, tan pronto como se pueda (dentro de los primeros
7 dias de la exposicion), 1 dosis de 0,06 ml/kg de peso (maximo
5 ml); en exposiciones sexuales, hasta 14 dias. 3: No reiniciar la
vacunacion, sélo administrar las dosis que faltan.

*No respondedor vacunado con dos pautas completas (6 dosis).
**No respondedor vacunado con 3 dosis.
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Listado de verificacion para PPE.
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