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Presentacion

La infecci6é causada pel Virus de la Immunodeficiencia Humana (HIV) s'ha estes ampliament en el mén
en aquestes dos Ultimes décades. Segons els Ultims calculs de ONUSIDA, s'estima que 37 milions de
persones estan infectades per aquest virus. En el nostre pais existeixen en l'actualitat més de 58.000
pacients amb sida, segons les dades del registre nacional i s'estima que unes 120.000 persones vives
estan infectades per I'HIV. L'epidémia d'infecci6é per I'HIV/sida esta tenint grans i multiples
repercussions de molt diversa indole: sanitaries, socials, econdomiques i étiques. Per aix0, les
institucions, les organitzacions i els professionals implicats en el control de I'epidémia sén i deuen ser
variats.

Els programes de prevencié primaria de la infeccié per I'HIV constitueixen el pilar absolutament
fonamental per a frenar I'epidémia. No obstant, la prevencio secundaria té un valor i unes indicacions, i
aixi s'empra en les exposicions accidentals a I'HIV en el mitja sanitari. L'exposicié a aquest virus en
situacions fora de I'ambit estrictament sanitari esta rebent progressivament major atencié. Encara que
les evidéencies cientifiques sobre I'efectivitat d'una intervencié profilactica amb antirretrovirals soén
escasses, mereix la pena revisar aquest tema i oferir unes linies d'actuacié sobre les mateixes. En
qualsevol cas, sempre que una persona consulti després d'una exposicié amb el risc d'adquisicié de la
infeccid per I'HIV, el metge que li atengui deu concebre la trobada clinica com una oportunitat Gnica de
portar a terme distintes intervencions preventives d'educacié sanitaria.

Aquestes recomanacions amb orientacions sobre la profilaxi post-exposicié no ocupacional a I'HIV és el
producte d'una iniciativa del CEESCAT amb la col-laboraci6 de GESIDA i del Ministeri de Sanitat i
Consum i de la seva Direccié General de Salut Publica i Consum a través d'aquesta Secretaria, que ha
estat coordinada pels Drs, Jesis Almeda i Jordi Casabona. Agraim la labor institucional del
Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya i a la societat cientifica
SEIMC i al seu grup GESIDA l'auspici de la seva elaboraci6 i vam apreciar, molt especialment, el treball
i el bon fer de dits dos companys. Aquest producte és un bon exemple d'una forma de treball conjunt
entre el Pla de sobre la Sida d'una CCAA i la Secretaria del Pla Nacional, ja que partint d'una iniciativa i
coordinacid de l'administracié catalana, aquesta Secretaria la déna suport, participa activament en ella i
difon l'informe elaborat a la resta de les CCAA.

L'amplia participacié d'un conjunt de professionals amb una experiéncia en els distints camps de la sida
formant part del grup de treball acrediten la rigurositat i la utilitat d'aquesta monografia. A tots ells els
donem les gracies, que estenem als membres del Consell Assessor Clinic del Pla Nacional sobre la
Sida que han revisat el text i fet comentaris i suggeriments.

Aquest document és també altre bon exemple que els professionals sanitaris poden fer simultania la
feina estrictament assistencial amb altres activitats propies de la prevencié i en un sentit més geneéric,
les corresponents a la salut publica. Des d'aquesta perspectiva integradora s'amplien les seves
tasques, incloent I'entorn comunitari en el qual porten a terme el seu treball.

Estem segurs que aquestes recomanacions seran Utils al conjunt dels metges que individualment
atenen a persones que han tingut practiques de risc d'adquisici6 de la infeccié per I'HIV i que
requereixen un consell sobre que mesures poden prendre's, incloent internistes, infectolegs,
especialistes en Medicina Preventiva, metges dels serveis d'urgéncies, pediatres i altres professionals
de l'assisténcia. Paral-lelament estan concebudes per als responsables de les administracions i
institucions del Sistema Nacional de Salut, de tal forma que els seus professionals dedicats a la salut
publica integrin un element assistencial en I'abordament global del control d'aquesta epidémia.

Dr. Francisco Parras Vazquez
Secretari del Pla Nacional sobre la Sida
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RECOMANACIONS PER A LA PROFILAXI POST-EXPOSICIO NO OCUPACIONAL A L'HIV

INTRODUCCIO.

Les infeccions pel virus de la immunodeficiencia humana constitueixen un
important problema de salut publica, reflectit tant en el Plan Nacional sobre el SIDA
[1], com en el Pla de Salut de Catalunya 1999-2001[2].

Els métodes més efectius per a prevenir la infeccié per I'HIV sén aquells que
eviten I'exposicio al virus (prevencié primaria). Aguestes mesures preventives
inclouen: l'abstinéncia sexual, el fet de mantenir relacionis sexuals només amb
persones no infectades per I'HIV, I'Us correcte del preservatiu, I'abstinencia de la
injeccié de drogues per via parenteral, i I'Gs de material estéril en la injeccio

d'aquestes drogues.

No obstant aixd, com a mesura de prevencié secundaria, i amb ['objectiu
d'evitar el desenvolupament de la infeccié, s'ha proposat també emprar farmacs
antirretrovirals en les exposicions accidentals a I'HIV. Per a I'exposicié ocupacional
en el mitja sanitari - entesa com l'exposici6 a I'HIV per part d'un professional
sanitari durant l'exercici de la seva activitat laboral - existeixen guies d'actuacio o
recomanacions, elaborades per organismes oficials i entitats professionals
[3,4,5,6,7].

Paral-lelament, I'exposicid no ocupacional es definiria com aquella situacio
en qué es produeix contacte amb sang i/o altres liquids biologics de manera
accidental, fins i tot havent pres mesures de prevencié per a aix0, per via sexual o
parenteral fora de I'ambit estrictament sanitari. En aquest cas, atesa la plausibilitat
biologica, les dades sobre l'eficacia i efectivitat de la profilaxi post-exposicié (PPE)
en la transmissié vertical [8], en I'ambit sanitari P] i en models animals [10,11],
alguns autors han suggerit també usar la PPE en situacions molt especifiques

[1,12] En qualsevol cas i donada la falta d’evidencies clares sobre el risc/benefici

d'aquesta practica [1,6] las recomanacions oficials sén escasses i poc
consensuades.
6
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El Consell Assessor Clinic del Plan Nacional sobre el SIDA ha revisat aquest
tema, de forma no monografica, en les seves “Recomanacions sobre |'Us terapéutic
i profilactic dels antirretrovirals” B] i alguns paisos com Franca [L3], Suissa [14],
Italia [15,16] o Estats Units [17] han elaborat pautes d'actuacidé especifiques.
Existeix una falta d'informacié exhaustiva, tant en el nostre pais com en uns altres
del nostre entorn, respecte a la demanda real de la profilaxi post-exposiciéo no
nosocomial, que fa dificil avaluar les necessitats en la planificacié assistencial
d'aquesta profilaxi. En qualsevol cas les dades derivades de distints registres
europeus i nord-americans sobre exposicions a I’'HIV demostren que les demandes
sobre exposicions sexuals suposen un potencial d'Us important de la PPE
[18,19,20,21,22,23,24,25].

Per aix0 i atesa la falta de dades sobre la utilitzacio de la profilaxi post-
exposicid no ocupacional a I'HIV i amb I'objectiu de documentar la situacio en el
nostre mitja, el “Centre d’Estudis Epidemiologics sobre la SIDA de Catalunya”
(CEESCAT) ha realitzat un estudi de coneixement, actituds i conductes entre el
personal sanitari i grups amb practiques de risc per a IHIV[26], i ha destacat que al
voltant d'un 80% dels professionals que habitualment tracten pacients infectats per
I'HIV s’han enfrontat a aquestes situacions, i les més freqlients sén les punxades
accidentals i les relacions sexuals no protegides amb persones infectades o d’estat
serologic desconegut. A meés, es va constatar que davant de diferents situacions de
risc plantejades de forma hipotética, no existia un acord sobre quan cal donar la

profilaxi i en quins farmacs s’han d’administrar.

Malgrat la manca d'evidéncia sobre I'eventual eficacia i efectivitat de la PPE
no nosocomial, pero tenint en compte el grau de demanda i la manca de consens
existents, el CEESCAT (Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat
de Catalunya) en col-laboracié amb el “Plan Nacional de SIDA (Ministeri de Sanitat i
Consum) i GESIDA (Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas vy
Microbiologia Clinica) va promoure a I'abril de 2000, la creacié d'un grup de treball
per a I'elaboracié d'una guia d'actuacié en els casos de possibles exposicions a

I'HIV fora del context sanitari. Aquest grup ha estat format per un equip
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multidisciplinari que integra metges clinics, experts en salut publica, epidemiolegs,

pediatres i responsables de I'administracio sanitaria.

Les recomanacions que es presenten a aquesta publicacié han estat el fruit
del treball de l'esmentat grup, amb lobjectiu principal de suggerir unes linies
d'actuacio per als diferents escenaris que, en relaci6 amb episodis de possible
exposicio a I'HIV poden ser susceptibles de rebre PPE. L'Ultima decisio recaura en
el metge i el propi pacient, pero el fet de proposar unes pautes d'actuacid
consensuades hauria d’ajudar el professional a prendre decisions el més

homogenies possible, d'acord amb el grau d'evidencia cientifica existent.

La PPE mai ha de suplir a la prevencio primaria de I'HIV i només hauria de
considerar-se en determinades situacions que es produeixen de forma esporadica.
A part de la manca de dades quant a l'eficacia dels antiretrovirals en aquests
casos, cal tenir en compte, a meés, els efectes secundaris que aquest tipus de
tractaments comporta, la possibilitat del desenvolupament de resistencies i la

importancia de la adherencia del pacient a la terapia.

La implementacido d'aquestes pautes va a requerir també la correcta
explicaci6 de les mateixes a l'opini6 publica, la planificaci6 dels recursos
assistencials que les van a oferir, aixi com l'avaluacié de la seva viabilitat i potencial
efectivitat. En aquest Utim sentit el CEESCAT a partir del mes de gener de 2001,
va a implementar un projecte d'investigacio financat per la Comissié Europea, per a
recollir de forma sistematica i homogenia informacio sobre la demanda i I'oferta de
PPE no nosocomial en 14 paisos d'Europa, aixi com de la possible seroconversion
de les persones exposades.

Centre d’Estudis Epidemiologics sobre la SIDA de Catalunya
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OBJECTIUS.

Els objectius del present document dirigit als professionals sanitaris son els

seguents:

? Donar unes pautes d'actuaci6 consensuades amb relacio a l'Gs de la
quimioprofilaxi post-exposicié i altres mesures, en cas de possible exposicio
accidental no ocupacional a 'HIV.

? Descriure el seguiment adequat de tots els individus exposats, tant si se'ls

administra quimioprofilaxi post-exposicio, com si no es fa.

FONAMENTS)

L'0s de la zidovudina (AZT) per a la profilaxi de 'HIV sembla ser eficag en el
personal sanitari [9] i ha demostrat ser-ho per a prevenir la transmissio vertical [27].
Encara que no existeix cap estudi que demostri la seva eficacia per a exposicions
fora de lI'ambit sanitari. Malgrat aixo, podria considerar-se I'is d'aquestes terapies
en certes situacions, jatés que el risc que impliquen algunes formes d'exposicid
sexual o parenteral son com a minim igual dalts que els que originen les
exposicions en el medi sanitari [1,28,29,30,31,32,33, 34,35].

Les dades provinents de la investigacio sobre els resultats d'intervencions
preventives després d'exposicions sexuals o parenterals de risc de transmissio de
I'HIV no sén concloents [36], i a més, sembla dificil poder implementar un assaig
clinic controlat que pugui donar resposta a aquestes questions. Establint un
paral-lelisme amb la investigacio de la profilaxi en el mitja sanitari després d'una
exposicié de risc, els resultats més robusts des del punt de vista del disseny
d'investigacio que s'han obtingut sobre I'efecte protector de 'AZT, provenen d'un
estudi de casos i controls en professionals sanitaris que havien tingut una exposicio
percutania a sang procedent de pacients HIV positius. Actualment, en aquesta
situacio ja no s'utilitza, obviament, la profilaxis només amb AZT, sin6 que s'utilitzen
pautes profilactiques de combinacio. La informacio que hi ha d’aquesta profilaxi és,
logicament, la qual proveeixen els estudis de seguiment els casos amb accidents

sanitaris i del risc molt improbable de la seva seroconversio.
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Quan una persona acudeixi al sistema sanitari consultant després d'una
exposicio de risc, la resposta que deu donar el professional no ha de
circumscriure's exclusivament a indicar o no una profilaxi amb antirretrovirales.
Cada trobada clinica per tal motiu ha de contemplar-se com una oportunitat molt
valuosa per dur a terme una intervencié educativa individualitzada davant els riscs
de la transmissi6 per via sexual o parenteral de I'HIV, un diagnostic i tractament de
possibles MTS concomitants, l'inici d'una vacunacié davant el VHB o I'administracio
d'una dosi de vacuna antitetanica, per posar alguns exemples il-lustratius d'accions
preventives complementaries a la propia valoracié del risc de transmissié de I'HIV, i
gue per la seva importancia es contemplen en els seguients apartats del present

document.

Fonaments patogénics i immunologics per a una profilaxi post-

exposicio.

Des de principis dels anys 90, molts autors han expressat dubtes sobre
I'eficacia de la profilaxi post-exposicio, ja que els mecanismes d'accio dels farmacs
antiretrovirals que s'utilitzen en l'actualitat no son els més adequats per a aquesta
profilaxis [37]. També hi ha arguments patogénics en contra de la seva eficacia.
Zhang et al. han comunicat recentment en la transmissié sexual del SIV, que els
virus van replicar fonamentalment en cél-lules T CD/4+, tant en cel-lules en repos
com activades, ja als 3 dies després de l'exposici6. A més, la majoria de les
cél-lules en repos van romandre infectades malgrat el tractament antiretroviral [38]].
Per altre banda, la patogenia de la infeccié per via parenteral no es coneix amb
exactitud. EI que sembla clar és que tant les cél-lules dendritiques com els
macrofags exercirien un paper primordial en la disseminacio de la infeccié [39]. Aixi
mateix, s'ha descrit que en alguns casos la resposta immunitaria tant en mucoses

com sistemica podria evitar la infeccié per I'HIV [40].

Per tant, a I'nora de plantejar la profilaxi post-exposicid, caldria tenir en
compte els seguents aspectes: 1) els farmacs a utilitzar haurien actuar el més
rapidament possible, a més d'actuar no només en cél-lules linfocitiques siné també
en macrofags; aixo obliga a incloure en les combinacions de farmacs, antiretrovirals
gue no necessitaran fosforilar-se; 2), el temps des de I'exposicio fins el

10
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comencament de la profilaxi deuria ser el menor possible; segons les dades
anteriors, en 3 dies ja hi hauria cél-lules en repos infectades i en elles no és
possible la eradicaci6 amb el tractament antiretroviral. Malgrat aix0, juguen un
paper a favor tant el sistema immunitari com la barrera mucosa, per la qual cosa
s’hauria d’evitar substancies irritants en la desinfeccio, ja que si es lacera la

mucosa es podria provocar I'efecte contrari al desitjat.

Eleccio dels farmacs antiretrovirals.

L'éxit de la profilaxi post-exposicid6 no ocupacional vindra determinat no
nomeés per linterval de temps transcorregut fins a la seva instauracié, siné també

per I'eleccié del tractament antiretroviral i el seu compliment [30].

L'eleccié de I'esquema terapéutic en aquests casos dependra de diversos

factors relacionats amb I'eficacia viroldgica d’aquest [41].

El coneixement de l'estat serologic del cas font i de les seves
caracteristiques quant a carrega viral, situaci6 immunologica i historia
farmacologica, permetra dissenyar una estrategia terapéutica dirigida a aconseguir
la maxima supressié viral B0,41]. Per altre banda, el desconeixement de I'estat
serologic del cas font sera un factor limitant del nou esquema de tractament que
haura de basar-se en la prevalenca de les distintes mutacions que confereixen
resistencia fenotipica als antivirals disponibles en aguest moment i segons l'area
geografica de procedéncia del cas font [42,43]. Es important destacar que atesa la
incorporacié sequencial dels farmacs antivirals en el nostre pais, els pacients
infectats per I'HIV sotmesos a tractament antiviral constitueixen un grup molt
heterogeni quant a historia farmacologica, per la qual cosa es fa dificil establir
pautes molt estrictes de tractament antiviral empiric en els casos de profilaxi post-
exposicid6 no ocupacional. Aixi, en un estudi multicéntric de prevalenca de
mutacions realitzat en el nostre pais [44], detectadas per la técnica LiPA ' en
pacients pretractats, es va demostrar que les més prevalents en el gen de la
retrotranscriptasa eren la M184V (38,5%) i la T215Y (30,1%), associades a la

Lamivudina i la Zidovudina respectivament, mentre que en el gen de la proteasa
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era la mutacié V82A associada a I'Ilndinavir i Ritonavir [44]. Es important destacar
gue la técnica utilitzada per a l'analisi genotipic no permetra la deteccido de
mutacions en el cod6 90 del gen de la proteasa, per la qual cosa no s'assenyala la
prevalenca d'aguesta mutacio primaria per al Saquinavir i al Nelfinavir [45].

Els efectes secundaris de caracter general, com nausea, fatiga o rash cutani,
son frequents en les pautes d’antiretrovirals utilitzades per a profilaxi post-exposicio
i motiu de supressié d'aquesta en alguns casos [46], sobretot si s’'inclou algun
inhibidor de la proteasa com Indinavir [47]. No obstant aixo0, la taxa i grau d’aquests
efectes varien ampliament en funcié de I'estadi clinic o situacié previa de la persona
o pacient que rep el tractament. Per altre banda, també algun inhibidor no nucleosid
de la transcriptasa inversa, com la Nevirapina, mereix una seriosa consideracio
restrictiva respecte a la seva inclusié en les pautes de profilaxi post-exposicio,

després de la comunicacio de greus casos de toxicitat hepatica [48].

Tan important com les consideracions anteriors €s proporcionar un esquema
terapeutic que faciliti I'adhesié a aquest. S'ha demostrat que és precisament la
manca d'adheréncia el principal factor implicat en el fracas virologic i responsable, a
més, de la limitacié d'opcions terapéutiques futures a través de la generacio de
mutacions que confereixen resisténcia creuada als diferents farmacs antivirals
d'una mateixa familia [30,41,45,49,50].

RECOMANACIONS GENERALS.

La decisié de donar tractament antiretroviral com a profilaxi post-exposicio
haura de ser presa pel metge i el pacient de forma individualitzada i conjunta. La
profilaxi s’ha d’iniciar com més aviat millor, idealment dins de les 6 primeres hores.
El periode de temps després de I'exposici6, dintre del qual s'aconsella donar el
tractament, és de 48 a 72 hores. Tot i que sense evidéncies clares, es considera
gue l'efectivitat d'aquest tipus de profilaxi decau rapidament després de l'exposicio.
A les persones gque acudeixin passat aquest periode de 48-72 hores, se'ls realitzara

igualment un seguiment que sera detallat més endavant.

' “Hybridization line probe assay” = andlisis de amplificacion mediante sonda en linea
12
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La profilaxi post-exposici6 a I'HIV amb antiretrovirals s'aconsellaria
Gnicament a persones que tinguin exposicions de risc de forma esporadica i
excepcional. En el cas d'aquelles persones que tinguin exposicions repetides, se'ls
desaconsellara la profilaxi post-exposicio, i se’ls informara dels riscs i les mesures
de prevencié que han d’adoptar per a disminuir-los. No obstant aix0, tota persona
atesa en ocasio d'una exposicio a 'HIV ha de rebre una adequada informacio sobre

les practiques de risc i les mesures de prevencio.

L'atenci6 urgent i el seguiment de les persones exposades s’haura de dur a
terme en aquells centres que disposin de personal preparat, mitjans de laboratori
adequats i que puguin dispensar tractament antirretroviral. En cas que la persona
exposada fos atesa en un centre que no compleixi aguestes caracteristiques,
aquest ha de tenir establerta la pauta d'actuacié o derivacio urgent en col-laboracié
amb el seu hospital de referencia. Aixi mateix, es recomana fomentar la formacio
del personal que vagi a atendre aquestes situacions d'urgéncia, bé adoptant els
protocols aqui recomanats o elaborant els propis protocols del centre igual que

passa amb els orientats al personal sanitari.

PROTOCOL D’ACTUACIO.

Es fara una entrevista amb la persona exposada amb els segiients objectius:
1. Explicar les mesures locals que cal realitzar
2. Valorar el risc de transmissi6 de I'HIV
3. Valorar el risc de transmissi6 d'altres infeccions
4. Recomanar pautes de profilaxi post-exposicio a I'HIV

5. Establir un seguiment dels pacients

1. MESURES LOCALS A REALITZAR.

1. Per a l'exposicio per via percutania: si la ferida sagna, es permetra el
sagnat. Es netejara la ferida amb aigua i sabo, s'aplicara solucié

desinfectant i s’evitara les solucions irritants.
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2. Per a l'exposicié de mucosas: En mucosa oral s'aconsella glopejar amb

aigua neta i en conjuntiva rentats abundants amb serum fisiologic.

2. VALORACIO DEL RIESC DE TRANSMISSIO DE L'HIV.

S'han establert tres nivells de risc, definits per: via o tipus d'exposicio, estat
serologic de la font, practica de risc i factors de risc afegits. En els casos amb risc
apreciable la profilaxi estaria recomanada, en els de baix risc podria ser
considerada, i en els de risc minim es desaconsellaria. En qualsevol cas estaria

indicat realitzar el seguiment de la persona exposada, com es detalla més
endavant.

1. Valoracio del risc de contagi per la via sexual (incloent agressio sexual amb
penetracio).
1.1. Estat seroldgic de la persona font: infeccio per HIV coneguda (*).
1.1.1. Amb risc apreciable (0,8 a 3%).
1.1.1.1. Recepci6 anal amb ejaculacio, sense preservatiu, amb
ruptura o mal Us d’aquest.
1.1.2. Baix risc, per gradient descendent (0,05 a 0,8%).
1.1.2.1. Recepcio vaginal amb ejaculacio, sense preservatiu,
amb ruptura o mal Us d’aquest.
1.1.2.2. Recepci6 anal sense ejaculacié.
1.1.2.3. Recepci6 vaginal sense ejaculacio.
1.1.2.4. Penetracié anal, sense preservatiu, amb ruptura o mal
Us d’aquest.
1.1.2.5. Penetracio vaginal, sense preservatiu, amb ruptura o
mal Us d’aquest.
1.1.2.6. Sexe oro-genital receptiu o actiu amb ejaculacio, sense
preservatiu, amb trencament o mal Us d’aquest.
1.1.3. Risc minim (0,01 a 0,05%).
1.1.3.1. Sexe oral sense ejaculacio.
1.2. Estat seroldgic/ de la persona font: desconegut (**).
1.2.1. Baix risc (0,05 a 0,8%).
1.2.1.1. Recepci6 anal amb ejaculacio.

1.2.2. Risc minim (0,01 a 0,05%).
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1.2.2.1. Recepcio vaginal amb ejaculacio, sense preservatiu,
amb ruptura o mal Us d’aquest.

1.2.2.2. Recepci6 anal sense ejaculacio.

1.2.2.3. Recepcio vaginal sense ejaculacio.

1.2.2.4. Penetracié anal, sense preservatiu, amb ruptura o mal
Us d’aquest.

1.2.2.5. Penetracio vaginal, sense preservatiu, amb ruptura o
mal Us d’aquest.

1.2.2.6. Sexe oral amb o0 sense ejaculacid, sense preservatiu,

amb ruptura o mal Us d’aquest.

Altres situacions com petons, contacte de secrecions (semen, secrecions
vaginals) amb pell intacta es consideren, a efecte d’aquesta valoracio, sense risc
de contagi.

(*) Factors de risc afegit.- Junt amb les situacions de risc anteriors s’hauria de
valorar la preséncia d’'agressio sexual i d'altres factors que implicarien un increment
del risc de transmissio de I'HIV, per la qual cosa haurien de ser identificats i tenir-se

en compte a I'hora de decidir I'actuacio que s’hauria de seguir:

- La infectivitat de la persona font: carrega viral més gran que 5.000/10.000
copies, o en el seu defecte qualsevol indicador d'infecci6 aguda o estat
avancat de la infeccio: (CD4<350), o existencia de malalties indicatives de
SIDA.

- La preséncia d'una MTS, d'una lesié genital, ferides o efraccions de la
mucosa en la persona exposada o en la persona font.

- L'aparicio d'algun sagnat o menstruacio en el transcurs de la relacié sexual.

(**) Factors de risc afegit.- Només si la persona font és usuaria de drogues per via
parenteral (UDVP) o pertany a grups amb prevalenca major o igual a 15%
s'equipara a la persona font amb l'estat serologico HIV positiu conegut, i passen a
considerar-se els factors de risc afegit del punt anterior.
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2. Valoracio del risc de contagi per la via parenteral. Atesa l'alta prevalenca de
la infeccidé per 'HIV entre els UDVPs del nostre medi, la distincié entre estat
serologic conegut o desconegut respecte a I'HIV, no és indispensable per a la
valoracio del risc.

2.1. Amb risc apreciable (0,8 a 3%).
2.1.1. Compartir xeringa o agulla usades.
2.1.2. Punxada profunda o amb abundant sagnat amb una xeringa,
immediatament després d'haver estat usada.
2.2. Baixrisc (0,05 a 0,8%).
2.2.1. Utilitzar una xeringa usada d'origen desconegut.
2.2.2. Punxada superficial o amb un petit sagnat, amb una xeringa de
forma immediata després d'haver estat usada.
2.2.3. Contacte de sang abundant amb mucoses.
2.3. Risc minim. (0,01 a 0,05%) .
2.3.1. Compartir la resta del material: recipient, l'aigua de la preparacio, el
filtre, els cotons...
2.3.2. Punxada accidental amb un petit sagnat amb una xeringa de
procedéncia desconeguda.

3. VALORACIO DEL RISC DE TRANSMISSIO D'ALTRES INFECCIONS.

INFECCIO PELS VIRUS DE LES HEPATITISB O C.

En totes les anteriors situacions comentades, s’ha de tenir en compte que
existeix la possibilitat que el pacient s'hagi infectat per algun d'aquests virus. De fet
la probabilitat d'infectar-se per aquests virus en determinades exposicions és més
gran que la de fer-ho per I'HIV. Per tant, al seguiment de I'HIV aura d’afegir-se el

del VHB i el del VHC, de la mateixa forma que es fa amb el personal laboral

sanitari.

En la majoria dels casos l'estat serolégic de la persona font pel que fa a
aquests virus sera desconegut; per la qual cosa, en el cas de I'hepatitis B, s’haura
d’esbrinar si el pacient ja esta vacunat. Si no ho esta, s’haura d’actuar com s'indica
en l'apartat de seguiment de pacients.
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ESQUEMA DE LA PROFILAXI DE L' HIV.

VIA SEXUAL.

Consideracions previes:

- Es exposicio esporadica i excepcional

. Acut abans de 48-72 hores tdesprés de I'exposicio.
. Existeix personal i medicacio adecuats en el centre.
. Es recull informacio sobre la persona font.

. Existeix capacitat de seguiment clinic de la persona
exposada.

ESTAT SEROLOGIC DE LA PERSONA FONT

CONEGUT COM INFECTADA PER L'HIV.

Risc apreciable

Baixrisc

Risc minim

(0,8 a 3%) (0,05 a 0,8%) (0,01 a 0,05%)
- Recepci6  anal  amb - Recepci6 vaginal amb ejaculaci6 sense - Sexe oral sense ejaculacio.

ejaculaci6 sense preser-
vatiu, amb ruptura o mal Gs
d'aquest.

preservatiu, amb ruptura o mal Us d’aquest .
- Recepcio anal sense ejaculacio.
- Recepcié vaginal sense ejaculacio.

- Penetraci6 anal sense preservatiu, amb
ruptura o mal as d’aquest.

- Penetracié vaginal.

- Sexe oro-genital receptiu o passiu amb
ejaculacid sense preservatiu, amb ruptura o
mal s d’aquest.

- Sexe oro-genital femeni.

superior.)

indicatives de la sida.

en la persona font.

- L'aparicié d’algun saanat o menstruacio en el transcurs de la relacié sexual.

FAacToRrs DE RisC AFEGIT: (En el cas d'agresié sexual o que en la situacié que s’estigui atenent es doni algun
dels segiients factors de risc, s’hauria de valorar si es considera un risc global equiparable a un grad

- La infectivitat de la persona font: carrega viral més grand de 5.000/10.000 copies, o en el seu defecte
qualsevol indicador d'infecci6é aguda o d’estat avancat de la infeccié: (CD4<350), o existéncia de malalties

- La preséncia d'una MTS, d'una lesié genital, ferides o efraccions de la mucosa en la persona exposada o

QUAN CAL DONAR EL TRACTAMENT ?

- Risc apreciable: Recomanat.
- Baix Risc: Considerar-ho.

- Risc minimo: Es desaconsella.

FARMACS QUE S UTILITZARAN:

La profilaxi es dura a terme amb tres farmacs:
- Sempre dos analegs dels nucleosids.

- El tercer podra ser un IP 0 un no nucleosid.

RECORDEU: informeu sempre sobre practiques de risc
i mesures de prevencio futures.
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ESQUEMA DE LA PROFILAXI DE L' HIV.
VIA SEXUAL (CONT.)

I'exposici6.

centre.

Consideracions preévies:
- Es exposicio esporadica i excepcional
. Acut abans de 48-72 hores tdesprés de

. Existeix personal i medicaci6 adecuats en el
. Esrecull informacio sobre la persona font.

. Existeix capacitat de seguiment clinic de la
persona exposada.

ESTAT SEROLOGIC DE LA

PERSONA FONT DESCONEGUT .

Risc baix.
(0,05 a 0,8%)

=

Risc minim.
(0,01 a 0,05%)

- =

- Recepci6 anal amb ejaculacié
sense preser-vatiu, amb ruptura o

mal Us d’aquest.

amb ruptura o mal Us d’aquest .
- Recepcio anal sense ejaculacio.
- Recepci6 vaginal sense ejaculacio.

us d'aquest.
mal Us d'aquest.

amb ruptura o mal Us d’aquest.
- Sexe oro-genital femeni.

- Recepci6 vaginal amb ejaculacié sense preservatiu,

- Penetraci6é anal sense preservatiu, amb ruptura o mal
- Penetraci6 vaginal sense preservatiu, amb ruptura o

- Sexe oral amb o sense ejaculacié sense preservatiu,

infectada per I'HIV.

Factors derisc afegit: Només en els casos en que la persona font sigui UDVP o pertanyi
a algun grup amb prevalenca d’infeccié per I'HIV més gran o igual al 15%, s’empraran els
factors de risc afegit indicats per als casos en qué la persona font se sap que esta

QUAN CAL DONAR EL TRACTAMENT ?
- Risc apreciable: Recomanat.

- Baix Risc: Considerar-ho.

- Risc minimo: Es desaconsella.

FARMACS QUE SUTILITZARAN:

La profilaxi es dura a terme amb tres farmacs:
- Sempre dos analegs dels nucleosids.

- El tercer podra ser un IP o un no nucleosid.

RECORDEU: informeu sempre sobre practiques de risc
i mesures de prevencio futures.
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ESQUEMA DE LA PROFILAXI DE L"HIV

VIA PARENTERAL

Consideracions previes:
- Es exposicio esporadica i excepcional
. Acut abans de 48-72 hores tdesprés de

I'exposicid.

. Existeix personal i medicacié adecuats en el

centre.

. Esrecull informacio sobre la persona font.
. Existeix capacitat de seguiment clinic de la

persona exposada.

Risc apreciable
(0,8 a 3%)

<<=

Baix risc
(0,05 a 0,8%)

- =

Risc minim
(0,01 a 0,05%)

- =

- Compartir xeringa, agulla o un
altre material d'injeccié usat.

-Punxada profunda o amb
abundant sagnat amb una
xeringa de forma inmediata

després d’haver estat usada.

- Utilitzar una xeringa usada

d’origen desconegut.

- Punxada superficial o amb un
petit sagnat amb una xeringa de
forma immediata després d’haver
estat usada.

- Contacte de sang abundant amb
mucoses.

- Compartir el

resto del
material: recipient, I'aigua de
la preparacio, el filtre, els
cotons...

- Punxada amb un petit sagnat

amb una  xeringa de
procedéncia desconeguda.

Quan cal donar €l tractament?
- Risc apreciable: Recomanat.
- Baix Risc: Considerar-ho.

- Risc minimo: Es desaconsella.

Farmacs ques' utilitzaran:

- Sempre dos analegs de

La profilaxi es dura a terme amb tres farmacs:

- El tercer podra ser un IP o0 un no nucleosid.

Is nucleosids.

Recordeu: informeu sempre sobre practiques de risc i
mesures de prevencié futures.
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ALTRES INFECCIONS.

S’haura de tenir en compte també la possibilitat de contagi de MTS, per la
qgual cosa s’haurien de posar en marxa les mesures diagnostiques adequades i
instaurar el tractament o profilaxi antibiotica en cas que fos necessatri.
També cal tenir en compte que en el cas de les exposicions per via parenteral pot
ser convenient esbrinar I'estat vacunal de la persona exposada respecte al tetanus i

actuar en consequeéncia.

4. PAUTES RECOMANADAS EN LA PROFILAXI POST-EXPOSICIO AL'HIV.

Sempre que es recomani 0 es consideri iniciar una pauta de PPE s'hauran
d'administrar les dosis diaries adequades durant quatre setmanes incloent sempre
alguna de les combinacions seguients de antiretrovirals:

2 dos inhibidors de la transcriptasa inversa nucleosids (ITIN) i un inhibidor de la

proteasa (IP),

2 dos inhibidors de la transcriptasa inversa nucleosids (ITIN) i un inhibidor de la

transcriptasa inversa no nucleosid (ITINN).

La pauta escollida deuria ser matisada per la historia farmacologica i la
situacio clinica de la persona font. S’hauria d’ intentar esbrinar la preséncia d'altres
coinfeccions i els antecedents farmacologics (toxicitat, tolerancia, adheréncia,
resistencies i motius de modificacié del tractament). S’hauria d'utilitzar farmacs
diferents als quals utilitza la persona font en cas d’error terapéeutic [51]. Només en
el cas que no presenti error terapéeutic es podrien donar els mateixos farmacs. En
cas que es desconegui el cas font s’haura de tenir-se en compte la prevalenca de

les resistencies primaries en I'area geografica, a cada moment.

Aixi mateix, s’hauria de tenir en compte la historia clinica de la persona
exposada; si esta realitzant algun altre tipus de tractament que pugui interferir amb
els antiretrovirals, i els efectes secundaris que pugui originar; a més de la preséncia
de patologies concomitants (diabetis, cirrosi hepatica, hiperlipidemies, nefrolitiasi,

polineuropatia,...), gestacio, etc.
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5. SEGUIMIENT DELS PACIENTS.

Momentinicial.

Mesures generals: S’hauran de valorar sempre els segiients punts, tot i que el

coneixement dels resultats no ha d’endarrerir el comengament de la profilaxi:

?

?

En

S’haura de realitzar un hemograma i una analitica basal, incloent perfil hepatic.
Serologia de I'HIV -ELISA i confirmacid, carrega viral, i opcionalment
antigenemia p24-, VHB, i VHC.

Test de l'embaras, sempre que es consideri utilitzar un *antirretroviral/
potencialment teratogéenic, o en qualsevol cas d'exposicio sexual.

Informar sobre practiques de risc i les seves mesures de prevencio en futures
ocasions, com per exemple recomanar metodes barrera mentre dura el
seguiment, i qualsevol ocasio de risc posterior.

Recollir la informacié disponible de la persona font, sobretot quant a possibles
coinfeccions i antecedents farmacologics (toxicitat, tolerancia, adheréncia,
resisténcies i motius de modificaci6 del tractament).

Oferir una atencié sanitaria a la persona font, si fos localitzable a través de la
persona exposada, d'una forma similar als estudis de contactes dels pacients
amb malalties de transmissio sexual.

Valoracio de vacuna contra el VHB i gammaglobulina anti-VHB.

Remetre a la unitat de seguiment hospitalaria (Hospital de dia per a I'HIV,

Medicina Preventiva,...) per al seu posterior control.

exposicid per via parenteral afeqir a més:

En

Administrar vacuna antitetanica, sempre que no estigui vacunat.

exposicio per via sexual afegir a més:

Cultiu per a gonococ i analitica per a clamidia i sifilis.

Establir diagnostic d’altres MTS, excepte en casos d’urgencia o dificil seguiment

en que es prescriuria pofilaxi_antibiotica per a les MTS en una dosi Unica:

Ceftriaxona 125 mg (im), Metronidazol 2 g (vo) i Azitromicina 1 g (vo).

Consulta amb Ginecologia en cas necessari,

Seguiment d’altres protocols especifics, per exemple en caso d’agressio sexual.
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Seguiment posterior.

Si se le administra la profilaxi.

? Als 15 dies després de I'exposicio: analitica general.

? Als 45 dies després de I'exposicié: analitica general, serologia per a I'HIV?, VHB

i VHC, i repetir test de d'embaras.
? Als 3 mesos després de I'exposicié: serologia per a I'HIV? VHB i VHC.

? Als 6 mesos després de I'exposici6: serologia per a 'HIV?, VHB i VHC.
? Al'any després de l'exposicié: valorar si es realitza serologia per a 'HIV ”.

Si no se li administra la profilaxi.

? Als 45 dies després de I'exposicié: analitica general, serologia per a I'HIV?, VHB
i VHC, i repetir test d'embaras.

? Als 3 mesos: serologia per a 'HIV®, VHB i VHC.

? Als 6 mesos: serologia per a I'HIV?, VHB i VHC.

Seria molt recomanable que tots els casos d'exposicions de risc de
transmissio per HIV siguin notificats i recollits en el centre d'atencio pel professional
gue es responsabilitzi d'aquests casos en qualsevol dels Serveis corresponents

(Medicina Interna, Malalties Infeccioses o Medicina Preventiva).

Donada la falta de dades empiriques sobre l'eficacia i efectivitat d'aquest
tipus d'intervencions i la impossibilitat de realitzar un assaig clinic, el CEESCAT en
coordinaci6 amb GESIDA va iniciar a comencaments de I'any 2001 un projecte
d'investigacio observacional per a avaluar la viabilitat i si és possible I'efectivitat de
la PPE no ocupacional, mitjancant la creacio d'un registre prospectiu de persones
exposades a I'HIV fora del mitja sanitari en 14 paisos europeus (projecte
2000/SID/108 Comissio Europea DG SANCO F4).

? (ELISA i confirmacid, carrega viral davant sospita clinica d’'infeccié aguda per HIV i opcionalment
antigenémia p24)
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CONSIDERACIONS MEDIC-LEGALS.

Nens: En l'edat pediatrica els principals mecanismes de transmissio son el
maternofetal o vertical, i amb una freqiéncia molt menor la via parenteral a través
del consum de drogues, sobretot a partir de l'adolescéncia, i la via sexual que
afecta, també en la majoria dels casos, adolescents. En aquests casos la profilaxi
post-exposicié es plantejara tant davant una exposicié sexual aillada sense
proteccié amb una persona amb infeccié coneguda, ja sigui en el cas de relacions
sexuals en adolescents o en situacions d'abusos sexuals o violacions en nens de
gualsevol edat, com després d'una exposicid percutania, en el context de
drogoaddiccié en adolescents o en el cas d'un nen que pateix una punxada amb
agulla d'una persona HIV positiva coneguda. Aquestes situacions son poc
freqUents en pediatria en comparacié amb els adults, perd per desgracia tampoc
son excepcionals [52]. Abans d'iniciar la quimioprofilaxi es recomana donar una
correcta informacié als pares sobre els riscos i beneficis d'aquesta mesura i

sol-licitar el consentiment informat.

Agressions sexuals: La violéncia sexual té importants conseqgiéncies en termes de
traumatismes fisics i psicologics. Al vontant de 250 agressions o abusos amb
penetracié es denuncien a Catalunya anualment [53],encara que aquests delictes
no es denuncien en aproximadament el 40% de casos [54].En el conjunt de I'Estat
espanyol el nombre d'agressions o abusos amb penetracié denunciats ha estat de
326 casos fins mar¢ del 2002 [53]. El risc dhaver contret una malaltia de
transmissid sexual, especialment la infeccié per I'HIV, és en bastants casos
considerable.

Atesa la prevalenca d'infeccio per HIV més elevada en la poblacio
penitenciaria, s'ha de considerar especialment el cas d'homes que pateixen
agressions sexuals en la presd i que puguin beneficiar-se d'un tractament
antirretroviral després d'aquesta exposicid. Es sempre important recollir tota la
informacidé possible sobre l'estat serolégic i/o clinic de I'agressor en relacié amb
'HIV.

Notificacié a autoritats en cas d'agressions: Quant a la notificacié dels casos

d'agressi6 sexual i assalt amb xeringues, deuran seguir-se els canals d'actuacié
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legal pertinents, que estableixen el Codi Penal vigent (Art. 191) [55] i el Codi de
Deontologia del Col-legi de Metges de Catalunya (Art.31) [56], amb l'autoritzacio

expressa de la victima en els casos d'agressio sexual.

Consell assistit: S’haura de gestionar i habilitar el suport assistencial i consell
assistit necessari per a disposar de tractament en cas de seropositivitat a algun
virus durant el seguiment, tant del pacient com de la persona font en cas de
coneixer-se.

S'ha de recomanar en tot cas procedir amb les garanties necessaries de
confidencialitat i cautela respecte al pacient com a la persona font, evitant
identificar nominalment la mostra en la determinacié dels seus marcadors
virologics.

S’haura de informar a la persona font (quan sigui coneguda) de la necessitat
d'obtenir una mostra de la seva sang per a les determinacions corresponents i
garantir I'actuacio oportuna en relaci6 amb la persona exposada. Es garantira que
aguestes determinacions no tenen altra funcié que I'esmentada, tot i que en funcié

dels resultats es pugui facilitar el tractament oportu i consentit a la persona font.

Consentiment informat: Abans d'iniciar qualsevol actuacié clinica s'ha de garantir el
dret del pacient a consentir autonomament els procediments diagnostics i
terapeutics adequats per a la proteccié de la seva salut. Tant en adults com en
nens (pares) es recomana donar una correcta informacio sobre els riscos i beneficis
d'aquesta mesura i sol-licitar el consentiment informat. A aquest efecte es presenta

en l'annex una proposta de formulari per al consentiment informat.
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Document d’Informacio per a 'administracio de profilaxi

Avui, dia ..... /... [, , he consultat el/la doctor/a ..........ccooeveeiiiiiiiiieii
del Servei/Unidad............cocoovvviiiiiiiiiininnnen de I'Hospital.............cccooeeeennn, , COMO a
conseqiiéncia d’accident declarat, on consta que la font és [_] desconeguda / []
positiva respecte a [] HIV/ [ ] VHB/ [ ] VHC , que m’ha explicat en qué
consisteix la profilaxi post-exposicié i els efectes secundaris que pot causar.
[ ] Accepto la instauracié de les mesures profilactiques post-exposicio per A:
[ I'HIV y/o [] VHB recomanades, que CONSISteIX €N ..........c..ccccoeeverervernnn,
[_] Accepto sometre’m a controls clinicos i sanguinis que s’indiquin:

[ ] avui, als [ ] 15 dies, [ ] 45 dies, [_] 3 mesos, [ ] 6 mesos, y[ ] 12 mesos.
[ L] NO accepto la instauracié de les mesures profilactiques post-exposicio per a

I HIV i1 VHB recomendadas, ni controls de seguiment.

Pacient:

Nom Signatura Data

Doctor/a:

Segell Signatura Data

NOTA: Aquest document té caracter confidencial, i el seu contingut no pot ser divulgat excepte exprés
consentiment del paciente sotasignat. La infraccié del caracter confidencial esta subjecta a les corresponents

sancions legals per a la persona o institucié infractora.

Aquest document s’haura de guardar en la historia clinica del pacient
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