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Listado de abreviaturas

ABC Abacavir

AlIP Andlisis de impacto presupuestal

ATV Atazanavir

AVAC Afos de Vida Ajustados por Calidad

BIC Bictegravir

c Cobicistat

CVv Carga viral

DRV Darunavir
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DTG Dolutegravir

EFV Efavirenz

EtD Evidencia de la decision (Evidence to Decision)

EVG Elvitegravir

FPV Fosamprenavir

FTC Emtricitabina

GDG Grupo desarrollador de la Guia

GM Guia Metodoldégica para la elaboracién de Guias de Practica Clinica con
Evaluacién Econdmica en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud colombiano.

GPC Guia de Practica Clinica

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

HSH Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres

IETS Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud

LPV Lopinavir

MAC Complejo mycobacterium avium

MVC Maraviroc

MSPS Ministerio de Salud y Proteccion Social

NVP Nevirapina

OBC Organizaciéon de Base Comunitaria

OMS Organizacién Mundial de la Salud

ONUSIDA Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA

PCV13 Vacuna antineumocdcica conjugada 13 valentes




PEP Profilaxis post-exposicion

PPSV23 Vacuna antineumocacica polisacarida 23 valentes
PPTMI Protocolos de prevencién de la TMI

PrepP Profilaxis pre-exposicion

PTMI Prevencion de la TMI

PTMI VIH Prevencion de la TMI del VIH

PVVIH Personas que viven con VIH

r Ritonavir

RAL Raltegravir

RAND/UCLA Método de para el uso adecuado de la evidencia en la toma de
decisiones desarrollado por RAND Corporation y la Universidad de
California en los Angeles (UCLA)

RNV Recién nacidos vivos

RPV Rilpivirina
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UPC Unidad de Pago por Capitacién

VHA Virus de la Hepatitis A

VHB Virus de la Hepatitis B

VHC Virus de la Hepatitis C

VIH Virus de Inmunodeficiencia Humana

3TC Lamivudina




Glosario de términos

Calidad de la
evidencia

Calidad
metodoldgica

Carga viral

Carga viral
indetectable

CINAHL
(Cumulative
Index to
Nursing and
Allied Health
Literature)

Declaracion de
conflicto de
intereses

Efectividad
clinica

Efecto adverso

EMBASE

El grado en el que el disefio y el desarrollo de un estudio han evitado los errores
sistematicos (sesgos).

Grado en que el disefio y la realizacion de un estudio probablemente hayan prevenido
errores sistematicos (sesgo). La variacion de calidad puede explicar la variacion en los
resultados de estudios incluidos en una revision sistemética. Los ensayos (de mejor
‘calidad’) disefados con rigor presentan una mayor probabilidad de obtener resultados
mas proximos a la ‘verdad’. (Véase también validez externa y validez).

Es la cantidad de VIH en muestras de sangre; se reporta como el nimero de copias de
ARN del VIH por mililitro. La meta de la TAR es suprimir la carga a un nivel indetectable,
es decir, tan bajo para que el virus no pueda ser detectado por un test. Ejemplos de
pruebas de carga viral son la reaccion en cadena la transcriptasa polimerasa reversa
en tiempo real (RT-PCR), hibridacion con ADN ramificado, amplificacion mediada por
transcripcion(1)

Cuando la concentracién del VIH en la sangre es demasiado baja para detectarla con
una prueba de la carga viral (ARN del VIH). La carga viral de una persona se considera
“indetectable de forma prolongada” cuando se mantiene asi por un minimo de seis
meses después de haber obtenido ese resultado en la prueba correspondiente por
primera vez. En los algoritmos diagnésticos se considerara positiva (o detectable)
cualquier prueba cuyo resultado esté por encima del limite de detectabilidad de la
prueba utilizada o negativa (o indetectable) en caso contrario.

Base de datos electrdnica que contiene bibliografia sobre enfermeria y ciencias afines.
Afios de cobertura: 1981 hasta la actualidad.

Manifestacion explicita realizada por las personas que participan en un informe o una
revision de la evidencia, sobre los intereses personales, econémicos o de otra indole
gue podrian haber influido en los resultados del informe o en su interpretacion.

Grado en que una determinada intervencion, procedimiento, régimen o servicio tiene el
efecto previsto en circunstancias normales en comparacién con condiciones
controladas. Especificamente, es una evaluacion de la razén riesgo/beneficio de una
intervencién en un entorno clinico estandar, utilizando resultados que midan cuestiones
importantes para los pacientes (p. ej. capacidad para realizar las actividades diarias,
prolongacion de la vida, etc.)

Efecto no deseado o no intencionado de una intervencion. (Véase también evento
adverso y efecto secundario)

Base de datos biomédica y farmacolégica (Excerpta Medical). Contiene un gran nimero
de publicaciones europeas. Afios de cobertura: 1947 hasta la actualidad.



Estrategia de
busqueda

Evaluacion de
calidad

Evento
adverso

Intervalo de
confianza

Magnitud del
efecto del
tratamiento

Medico experto
en VIH

MEDLINE

MeSH

Neonatos de
alto riesgo
para TMI de
VIH

Combinacién de fuentes, términos y limites utilizados en la blsqueda bibliografica para
identificar informaciéon para la revisién sistematica o la evaluaciéon de tecnologia
sanitaria.

Funcién de medicién y observacion del aseguramiento de la calidad que sirve para
determinar en qué medida se ofrece una atencion sanitaria adecuada, segun los
estandares aplicables o las directrices de cuidado aceptables. (Véase también garantia
de la calidad y calidad de la atencién).

Cualquier cambio nocivo, patolégico o no intencionado en las funciones anatémicas,
fisicas 0 metabdlicas evidente por signos fisicos, sintomas y/o cambios microbiolégicos
producidos durante cualquier fase de un estudio clinico, estén o no relacionados con el
tratamiento. Incluye la exacerbacion de dolencias o eventos preexistentes,
enfermedades intercurrentes, accidentes, la interaccion con otros farmacos o el
empeoramiento significativo de la enfermedad.

Representa el rango de incertidumbre sobre una estimacién del efecto de un
tratamiento. Se calcula a partir de las diferencias observadas en los resultados de los
grupos de tratamiento y control, y del tamafio de la muestra de un estudio. El intervalo
de confianza (IC) es el rango de valores por encima y por debajo de la estimacion
puntual que, con determinada probabilidad, incluye el verdadero valor del efecto del
tratamiento. El uso de los IC presupone que un estudio proporciona una entre las
numerosas muestras posibles que se podrian extraer si el estudio se repitiera muchas
veces. Los investigadores normalmente utilizan IC del 90%, 95% o 99%. Por ejemplo,
un IC del 95% indica que existe una probabilidad del 95% de que el IC calculado a partir
de un estudio dado incluya el verdadero valor del efecto de un tratamiento. Si el intervalo
incluye un efecto de tratamiento nulo (por lo general es 0,0, pero es 1,0 si el efecto del
tratamiento se calcula como Odds ratio o riesgo relativo, no se puede rechazar la
hip6tesis nula de que el tratamiento no tiene efecto.

Se refiere al tamafio (o a la distancia desde el valor nulo que indica que el tratamiento
no tiene efecto) de la medida resumen (o estimacion puntual) del efecto del tratamiento
y los valores incluidos en el intervalo de confianza del 95% correspondiente.

Se considera medico experto en VIH a un médico general, internista, pediatra o familiar
con certificacion de por lo menos 1000 horas/afio 0 2000 horas acumuladas de atencion
en los dltimos 5 afios en el manejo de personas viviendo con VIH y al menos 40 horas
de educacién médica continda relacionada con el VIH en el dltimo afio.

Base de datos electronica generada por la Biblioteca Nacional de Medicina de los
Estados Unidos (United States National Library of Medicine). Afios de cobertura: 1948
hasta la actualidad.

El Medical Subject Headings (Descriptores de Ciencias de la Salud) es un vocabulario
controlado de términos biomédicos que identifican el contenido de cada articulo en la
base de datos MEDLINE.

son aquellos neonatos de madres que cumplen uno o mas de los siguientes criterios:
madres que no recibieron la TAR durante la gestacion; madres que solo recibieron la
TAR intraparto; madres que recibieron la TAR anteparto e intraparto, pero con CV
detectable (segun limite de detectabilidad de la prueba) cerca al parto (2 — 4 semanas
antes del parto); madres con infeccion retroviral aguda durante la gestacion; madres



Neonatos de
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Prueba
molecular en el
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Pubmed

Revision de la
literatura

Revision por
pares

Revision
sistematica

Revisor

Riesgo relativo

con seroestatus desconocido o con prueba positiva en el intraparto; o recién nacidos en
situacién de restablecimiento de derechos con pruebas presuntivas positivas para VIH.
Definicién acordada por el GDG.

Son aquellos neonatos de madres que recibieron la TAR anteparto e intraparto y cuya
carga viral sea no detectable (segun limite de detectabilidad de la prueba) cerca al parto
(2 — 4 semanas antes del parto). De no cumplirse el criterio anterior, todos los casos
seran considerados como alto riesgo. Definicién acordada por el GDG.

Los estudios frecuentemente se agrupan en niveles segun su validez o el grado en que
estan libres de sesgos. La jerarquia indica cuales de los estudios deberian considerarse
como los mas importantes en una evaluacién. En ETS se utilizan diversas jerarquias.

Las pruebas en el punto de cuidado se definen como pruebas realizadas en el hospital,
consultorio, clinica u hogar, las cuales proporcionan una respuesta rapida, resultando
en menos pérdidas de seguimiento de los pacientes. La prueba molecular en el punto
de atencién detecta ARN o ADN; algunas reportan resultados cualitativos, otras reportan
resultados cuantitativos. (Definicion elaborada por el Grupo desarrollador de la Guia a
partir de (2-4))

Sistema de busqueda de la Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidos que
contiene de citas de articulos biomédicos que datan desde 1947. Estas citas son de
MEDLINE vy otras publicaciones de ciencias de la vida. Pubmed contiene enlaces a
muchos sitios web que ofrecen articulos en texto completo y otros recursos
relacionados. Ademés de MEDLINE, Pubmed incluye otras bases de datos, como por
ejemplo OLDMEDLINE, registros facilitados por la editorial y registros en curso, y se
puede acceder a ella de forma gratuita en Internet.

Resumen e interpretacion de los hallazgos de investigacion publicados en la literatura.
Puede incluir revisiones cualitativas no estructuradas por autores individuales, asi como
diversos procedimientos sistematicos y cuantitativos como el metandlisis. Sin6nimo:
descripcion general.

Proceso por el cual los manuscritos enviados a revistas de salud, biomédicas y otras
publicaciones de tipo cientifico se someten a una revisién por otros expertos con
experiencia en el area (normalmente anénimos para el autor) a fin de determinar si
ofrecen la calidad necesaria para ser publicados.

Forma de revisién estructurada de la literatura que aborda una cuestién formulada para
ser respondida mediante un analisis de la evidencia, y que requiere medios objetivos de
busqueda en la literatura, la aplicaciébn de criterios de inclusion y exclusion
predeterminados a esta literatura, la evaluacion critica de la literatura pertinente, y la
extraccion y sintesis de los datos extraidos basados en la evidencia para formular
hallazgos. Para analizar y resumir los resultados de los estudios incluidos, pueden
utilizarse optativamente métodos estadisticos (metandlisis).

Persona responsable de preparar y, en el caso de las revisiones Cochrane, de mantener
actualizada unarevision sistematica. El término “revisor” también se utiliza para referirse
a la persona que participa en la revision por pares o a la que dirime las discrepancias
entre evaluadores.

Razén de riesgo (estadistico) en el grupo de intervencion con respecto al riesgo en el
grupo de control. Un riesgo relativo de 1 indica que no hay diferencia entre los grupos



Seguridad

Sesgo

Significacion
estadistica

Validez del
estudio

Referencias

comparados. Para efectos no deseados, un RR inferior a 1 (uno) indica que la
intervencién result6 eficaz para reducir el riesgo de ese resultado.

Juicio sobre la aceptabilidad del riesgo (medida de la probabilidad de un resultado
adverso y su gravedad) asociado al uso de una tecnologia en una situacién concreta,
p.ej. en el caso de un paciente con un problema de salud determinado, atendido por un
clinico con una determinada experiencia, o en un lugar de tratamiento especifico.

En general, cualquier factor que distorsione la verdadera naturaleza de un evento u
observacién. En las investigaciones clinicas, un sesgo es cualquier factor sistematico
que no sea la intervencion de interés que afecta la magnitud (es decir, tiende a aumentar
o disminuir) de una diferencia observada en los resultados de un grupo de tratamiento
y un grupo de control. El sesgo disminuye la exactitud (aunque no necesariamente la
precision) de una observacion. La aleatorizacion es una técnica utilizada para disminuir
esta forma de sesgo. El sesgo también se refiere a un prejuicio o punto de vista parcial
que podria afectar la interpretacion de un problema. Para disminuir este tipo de sesgo
se utiliza una técnica denominada doble ciego.

A partir de los resultados de un test estadistico se valora que una intervencién tiene un
efecto estadisticamente significativo cuando las diferencias observadas entre el grupo
de tratamiento y el grupo control son lo suficientemente grandes como para que no sea
probable que esas diferencias se hayan debido al azar. En ese caso se rechaza la
hipotesis nula. El valor de significacion estadistica indica la probabilidad de que las
diferencias observadas se hayan producido por azar, no aportando informaciéon sobre
la magnitud del efecto. Por ejemplo, un valor p de 0,05 para una diferencia de riesgo del
10% indicaria que la probabilidad de que esa diferencia de riesgo se haya producido
por azar es menos que una entre veinte, resultando estadisticamente significativa.
Aunque los valores de corte son siempre arbitrarios, es habitual establecer un nivel p
de 0,05; 0,01 en metanalisis, 6 0,10 para la evaluacién de interacciones.

Grado en que se garantizan las inferencias extraidas del estudio cuando se tienen en
cuenta los métodos del estudio, la representatividad de la muestra del mismo y la
naturaleza de la poblacion de la cual se extrae validez interna, validez externa,
aplicabilidad y generalizabilidad.
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1. INTRODUCCION

El Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS) y la Empresa Nacional Promotora
del Desarrollo Territorial (ENTERRITORIO), en el marco del acuerdo de subvencion N°.
COL-H- Enterritorio 1840 (convenio N°. 219139) suscrito con el Fondo Mundial y bajo el
liderazgo del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), iniciaron el proceso de
actualizacién de la “Guia de Practica Clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para
la atencion de la infeccion por VIH en nifias y nifios menores de 13 afios de edad (2014)”.

Los pasos que se siguieron para su desarrollo se basaron en los lineamientos de la “Guia
Metodologica para la elaboracion de Guias de Préactica Clinica con Evaluacién Econémica
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano” (GM) (1) y la “Guia
metodoldgica para la actualizacion de Guias de Practica Clinica en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud Colombiano” (2). La forma en que se presentaron las preguntas,
se hizo con base en las siguientes dimensiones: prevencion, tratamiento, diagnéstico y
seguimiento y retencion.

Cabe aclarar que, debido a que esta actualizaciéon incorporé nuevos aspectos no
desarrollados en la version original, se realizaron modificaciones en el alcance, en términos
de la poblacién objetivo y usuaria de la misma, objetivos y preguntas. Para este proceso
especificamente se incorporaron nuevos elementos como es la dimensién de seguimiento,
un capitulo exclusivo para poblacion adolescente y la inclusién de nuevas intervenciones
en las diferentes dimensiones, todo esto con el fin de que la guia vaya en acuerdo con las
politicas de atencion integral de salud en Colombia, favoreciendo la atencién primaria.

1.1. Antecedentes

La infeccién por el VIH es considerada una problematica en salud publica debido a la
magnitud de la infeccibn como pandemia y por sus repercusiones en la salud, ya que afecta
negativamente aspectos biolégicos (presencia de enfermedades oportunistas), sociales
(estigmatizacién, discriminacion, abandono por parte de seres queridos, exclusion y
censura como miembros de la sociedad), psicolégicos (depresién, temor y culpa) y
econdmicos por altos costos de los servicios de salud y para la familia, pérdida laboral,
abandono de la actividad econdmica y disminucién de la poblacion en edad productiva. Lo
anterior esta directamente relacionado con la calidad de vida y el bienestar del paciente con
VIH (3-5).

En Colombia, segun datos de ONUSIDA, durante 2019 vivieron 190000 personas mayores
de 15 afios con VIH (160000; 240000) y la prevalencia nacional de personas viviendo con
VIH fue de 0.5% (0.4%; 0.6%) (6). De acuerdo con el informe de evento del INS para
VIH/SIDA, periodo epidemiolégico XllI, con fecha 2020 (7), la tasa de incidencia fue de 27
casos por 100000 habitantes; 13606 casos nuevos fueron reportados ese mismo afo con
diagnostico de VIH. De las personas que viven con VIH, menos del 2% son menores de 13
afos; de éstos, a su vez, el 56% son nifios y nifias menores de tres 0 menos afios de edad
(8). Para el 2019, se reportaron 740 nifilos menores de 12 meses hijos de madres con VIH,

1 Datos preliminares para el 2020, consultado el 25 de marzo de 2021.



el 52,97% de sexo masculino, ubicados en 27 departamentos de Colombia, el departamento
con el mayor numero de menores expuestos es Antioquia (9). La transmisién materno-
infantil de acuerdo con los datos registro nominal de la Estrategia de Eliminacion de la
Transmision Materno-Infantil (TMI) del VIH en 2017 fue del 2.2% y en el 2018 de 1.7%
(20).

De las enfermedades definitorias de SIDA en los nifios para el 2019 se encontraron:
neumonia por Pneumocystis jiroveci, candidiasis e infeccién por citomegalovirus. El 60%
de los nifios estan con cargas virales altas. Actualmente el 90% de los nifios reciben Terapia
antirretroviral TAR (9).

1.2. Alcance y objetivos de la guia de préactica clinica
1.2.1. Alcance

Poblacion: Nifias, nifios y adolescentes.

Las siguientes definiciones para adolescentes, nifios y recién nacidos se utilizaron en esta
guia, con el fin de implementar recomendaciones para grupos de edad:

e Un adolescente es una persona de entre 13 y 18 afios.
e Un nifio o nifia es una persona de 1 mes a 13 afios.

e Un recién nacido es un bebé menor de 30 dias de nacido.

Dadas las inquietudes expresadas por expertos tematicos del grupo desarrollador de la guia
(GDG) y por las sociedades cientificas, mediante un proceso de deliberacion formal, se
replanteo que el manejo de adolescentes sea dado por pediatria, pensando en disminuir
las barreras de acceso, y con el fin de mejorar su adherencia. Por lo que, se decidi6 de
manera unanime que el enfoque de adolescentes fuera trabajado de manera exclusiva por
un grupo de expertos en el manejo de poblacién adolescente, que estara conformado por
infect6logos de adultos, infectélogos pediatras, pediatras con experiencia en manejo de
adolescentes, metoddlogos y pacientes. Ademas, dado que hay elementos del componente
de adultos como del componente de pediatria en donde es importante reconocer el
subgrupo de adolescentes, estas seran presentadas en las 2 guias, ya que se generaron
recomendaciones especificas para este subgrupo.

Perspectiva: La GPC cuenta con un enfoque de Salud Publica y Equidad, priorizando
subgrupos de poblacion con alto riesgo de inequidades respecto a la prevencion,
diagndstico, tratamiento, seguimiento y retencién. Los subgrupos priorizados son: poblacion
clave y otros subgrupos vulnerables, que de acuerdo a la Organizacion Panamericana de
la Salud y ONUSIDA se definen como (11-13):

e Poblacion clave: Conjunto de personas que, debido a una serie de précticas
especificas y condicionantes estructurales, presentan mayor riesgo de infeccion por
el VIH (Personas en situacion de prostitucion, HSH, personas que consumen



Sustancias Psicoactivas (PSA) (especialmente las inyectadas), personas
transgénero y personas privadas de libertad) (11-13).

e Subgrupos vulnerables: Los grupos en situacion de vulnerabilidad son grupos de
personas que, en algunas situaciones o contextos, presentan una vulnerabilidad
especial a la infeccion por el VIH, hijos de madres que tienen VIH que no tienen
acceso a servicios de salud sexual reproductiva; bajo nivel socioeconémico; bajo
nivel de educacion; poblacién indigena; lugar de residencia (urbano/rural y poblacion
con pobre acceso a servicios de salud); poblacidn sin régimen de afiliacion o pobre
afiliacion (migrantes; habitantes de calle). Estos grupos no se ven afectados por el
VIH de forma uniforme en todos los paises ni en los distintos tipos de epidemias
(11,12).

Contexto: Las recomendaciones derivadas de esta GPC buscan favorecer la atencion
primaria de los nifios, nifias y adolescentes expuestos o que viven con VIH en Colombia,
donde se busca que haya siempre una articulacion entre todos los usuarios de la guia, con
el fin de lograr integralidad en la atencién en salud de esta poblacion.

1.2.2. Objetivo general

Actualizar, por medio de un proceso participativo y con enfoque de equidad, las
recomendaciones clinicas informadas en la evidencia para la prevencion, diagndstico,
tratamiento, y seguimiento de nifios, nifias y adolescentes, expuestos o que viven con VIH.

1.2.3. Objetivos especificos

e Determinar cual es el mejor esquema de profilaxis antirretroviral segun el riesgo de
transmisién materno-infantil en recién nacidos, hijas e hijos de madres con diagndstico
0 sospecha de infeccion por VIH.

e Determinar cudl es el rendimiento de las pruebas de inmunoensayo versus las pruebas
rapidas de tercera o cuarta generacion para la confirmacion diagnéstica de nifias y nifios
a partir de 18 meses de edad en quienes se sospecha infeccién por VIH.

e Determinar cudl es el rendimiento de la carga viral western blot, inmunoensayo
convencional o prueba rapida en niflas y nifios a partir de 18 meses de edad con
sospecha de VIH/SIDA en quienes se obtuvo una prueba presuntiva reactiva y una
segunda prueba no reactiva.

e Determinar cuando debe iniciarse el tratamiento antirretroviral en nifias y nifios con
diagndstico de VIH.

e Determinar cuél debe ser el esquema con el que debe iniciarse el tratamiento
antirretroviral en nifias y nifilos con diagnoéstico de VIH.



o Determinar cual debe ser el esquema con el que debe continuarse el tratamiento
antirretroviral en niflas y nifios que viven con VIH que presentan fracaso terapéutico la
primera vez.

o Establecer qué incluye y con qué frecuencia debe hacerse el seguimiento, en nifias,
nifios y adolescentes que viven de VIH, en quienes ya se haya iniciado la atencion
integral.

1.2.4. Justificacién

Esta actualizacion surge debido a que han pasado 5 afios desde la elaboracion de esta
guia y el Ministerio de Salud y Proteccion Social, a partir de consultas y recomendaciones
recibidas, ha considerado necesario la actualizaciéon de la mencionada GPC basado en los
siguiente:

e Se presentan cambios en la evidencia sobre los beneficios de algunas intervenciones
no contempladas en la guia vigente, tales como la consideracion de tratar a todos los
pacientes independientemente de su recuento de CD4, o la intervencion dirigida a la
prevencion descrita como profilaxis preexposicion al VIH, especialmente en poblacién
de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y mujeres en situacion de
prostitucion, entre otras.

e Han aparecido nuevas intervenciones y esquemas de tratamiento tanto de primera
como de segunda linea, recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
y que no estan incluidas actualmente en la GPC.

1.2.5. Grupo de pacientes considerados
Las recomendaciones estan enfocadas en la prevencion, el diagnéstico, el tratamiento y el
seguimiento de nifios, nifias y adolescentes expuestos o que viven con VIH.

1.2.6. Grupo de pacientes no considerados
Las recomendaciones no estan dirigidas a poblacién adulta expuesta o que viven con VIH,
por considerarlos en la GPC para adultos incluidas gestantes y adolescentes.

1.2.7. Ambito de aplicacion de la guia

Ambito asistencial: Las recomendaciones de la presente actualizacion de la guia, van
dirigidas a las instituciones prestadoras de servicios en salud que conforman el Sistema
General de Salud y Seguridad Social de Colombia (SGSSS) En los entornos: hospitalario,
domiciliario, urgencias y ambulatorio.

Ambito de base comunitaria: Este escenario también es contemplado para la aplicacion
de recomendaciones generadas en la GPC para nifias, nifios y adolescentes, asi como



padres y cuidadores, especialmente para los aspectos como prevencion, diagnéstico y
captacion.

1.2.8. Aspectos clinicos centrales

1.2.8.1. Aspectos clinicos abordados en la actualizacion de la guia

La actualizacién se refiere a la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y el seguimiento
de nifios, niflas y adolescentes (menores de 18 afos) expuestos o que viven con VIH.
Abordando los siguientes aspectos del manejo clinico:

1. Prevencion de infecciones mediante el uso esquema de profilaxis antirretroviral en
recién nacidos (menores a 30 dias de vida), hijas e hijos de madres que tienen VIH/SIDA
en Colombia.

2. Diagnostico de la infeccion por VIH.

3. Tratamiento antirretroviral (TAR) (inicio del tratamiento, mantenimiento y manejo en
casos de fracaso terapéutico)

4. Seguimiento de los pacientes que reciben atencion integral, con diagnostico de
VIH/SIDA

1.2.8.2. Aspectos clinicos NO cubiertos en la actualizacion de la guia

1. Factores de riesgo para la infeccién por VIH/SIDA

2. Manejo de enfermedades concomitantes, infecciosas y no infecciosas, relacionadas con
la infeccion por VIH/SIDA.

Manejo de infecciones oportunistas relacionadas con VIH/SIDA

4. Manejo de efectos secundarios derivados del manejo de VIH/SIDA

w

1.2.9. Usuarios

La presente guia da recomendaciones para el manejo clinico de nifias, nifios y adolescentes
con exposicién o que viven con VIH por parte de médicos generales, médicos expertos en
VIH, médicos especialistas (pediatras, medicina familiar, patologia clinica, infectologia),
profesionales de laboratorio clinico, enfermeria, psicologia, trabajo social y demas
integrantes de grupos interdisciplinarios implicados en la atencién de esta entidad, en el
tratamiento ambulatorio y hospitalario en todos los servicios. También se consideran como
usuarios de esta guia los tomadores de decisiones y la academia

1.2.10. Poblacién objetivo

La poblacion objetivo de las recomendaciones de esta guia son las nifias, nifios y
adolescentes expuestos o que viven con VIH.






1.3. Preguntas clinicas abordadas por la guia

1.3.1. Dimensién prevencién
1.3.1.1. Pregunta Clinica 1

¢, Cudl es el mejor esquema de profilaxis antirretroviral en recién nacidos (menores a 30
dias de vida), hijas e hijos de madres con VIH/SIDA en Colombia?

Sub Pregunta 1.1:

¢ Se debe usar la zidovudina por 6 semanas versus la zidovudina por 4 semanas, la
combinacion de nevirapina + zidovudina o la combinacion de lamivudina/zidovudina +
nevirapina (3TC/AZT + NVP) o lamivudina/zidovudina + raltegravir (3TC/AZT + RAL) en los
recién nacidos con bajo riesgo de infeccion como esquema de profilaxis antirretroviral?

Poblacion Recién nacidos con bajo riesgo de infeccién, hijas e hijos de madres con
diagndstico de VIH/SIDA cuya carga viral sea indetectable (<50 copias) al
momento del parto (carga viral tomada en las semanas 34 — 36 de
gestacion)

- AZT por 4 semanas.
- Combinacion de NVP con AZT.
- Combinacién de 3TC, AZT y RAL o0 NVP.

- AZT por 6 semanas

Intervencién(es)

Comparador (es)

- Transmisién materno-infantil (critico).

- Toxicidad (critico).

- Mortalidad (critico).

- Eventos adversos serios (critico).

- Adherencia (acceso y suministro) (critico).
- Resistencia (importante).

Desenlaces

Subgrupos o[cl Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia 'y en
interés recién nacidos prematuros

3TC: lamivudina. AZT zidovudina. RAL: raltegravir. NVP nevirapina.

Sub Pregunta 1.2:

¢, Se debe usar la zidovudina por 6 semanas asociado a 3 dosis de nevirapina versus la
combinacion de lamivudina/zidovudina + nevirapina (3TC/AZT + NVP) o
lamivudina/zidovudina + raltegravir (3TC/AZT + RAL) en los recién nacidos con alto riesgo
de infeccion como esquema de profilaxis antirretroviral?

Poblacion Recién nacidos con alto riesgo de infeccion (ver definicion de alto riesgo),
hijas e hijos de madres con sospecha o diagnéstico de VIH/SIDA.

- Combinacién de 3TC, AZT Y RAL o NVP.

Intervencion(es)




- AZT por 6 semanas asociado a 3 dosis de NVP.

Comparador (es)

- Transmisién materno-infantil (critico).

- Toxicidad (critico).

- Mortalidad (critico).

- Eventos adversos serios (critico).

- Adherencia (acceso y suministro) (critico).

Desenlaces

Subgrupos sl Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guiay en
interés recién nacidos prematuros

Hijos de madres pertenecientes a poblacién considerada de alto riesgo
(usuarios de drogas intravenosas, habitantes de calle, migrantes, no
afiliadas al SGSSS entre otras)

3TC: lamivudina. AZT zidovudina. RAL: raltegravir. NVP nevirapina.
1.3.1.2. Pregunta clinica 2

En nifias y nifios menores de 12 meses de edad, hijas e hijos de madre con infeccion por
VIH/SIDA, ¢ cual es la mejor estrategia de alimentacion para reducir la transmision materno-
infantil y otros desenlaces indeseables?

Poblacion Nifios y niflas residentes en | Nifios y nifias residentes en
Colombia desde 0 meses no | Colombia de 0 meses infectados
infectados hijos madres con | con madres con diagndstico de

diagndstico de VIH/sida. VIH/sida.
Intervencién(es) Leche de formula por 6 meses o Leche de férmula/ alimentacion
mas mixta por mas de 6 meses
+ ConTAR + ConTAR
* SinTAR * SIinTAR
Comparador (es) Leche materna hasta por 6 meses
« ConTAR
* SinTAR
Transmisién madre-hijo
Desenlaces Mortalidad

Neurodesarrollo
Crecimiento y desarrollo
calidad de vida

Enfermedad diarreica aguda

1.3.2. Dimension diagnostico
1.3.2.1. Pregunta clinica 3

¢,Cudl es el mejor algoritmo de diagnostico de infeccion por VIH/SIDA en nifias y nifios
menores de 18 meses de edad?

Sub Pregunta 3.1:



¢ Se debe usar la prueba de ADN proviral versus la carga viral ARN para el diagnostico de
la infeccidon por VIH en nifias y niflos con menos de 18 meses de edad expuestos al VIH?

Poblacion Nifias y nifios con menos de 18 meses de edad expuestos al VIH

- PCRADN

Intervencion(es)

Comparador (es) - Cargaviral ARN

- ldentificacion de la transmision materno-infantil (critico).
- Mortalidad (critico).

- Calidad de vida (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Reducir morbilidad asociada (infecciones) (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Desenlaces

Subgrupos o[l Se valorardn las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

Sub Pregunta 3.2:

¢ Se debe usar la prueba de ADN proviral o la carga viral ARN en las primeras 72 horas de
vida versus las cargas virales para descartar la presencia de VIH/SIDA (pruebas seriadas
negativas a diferentes edades) en recién nacidos menores de 72 horas de nacidos con alto
riesgo* de infeccion por VIH?

Poblacién Recién nacidos menores de 72 horas de nacidos con alto riesgo de
infeccion por VIH (ver definicion de alto riesgo¥).

o - Carga viral (ARN o ADN) en las primeras 48-72 horas de vida
Intervencion(es)

- Cargas virales para descartar la presencia de VIH/SIDA (pruebas
seriadas negativas a diferentes edades)

- ldentificacion de la transmision materno-infantil (critico).
- Mortalidad (critico).

- Calidad de vida (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Reducir morbilidad asociada (infecciones) (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Comparador (es)

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

Sub Pregunta 3.3:

¢ Se debe usar la carga viral (ARN o ADN) tomada en la primera evaluacion en una
institucion de salud luego del nacimiento versus las cargas virales para descartar la
presencia de VIH/SIDA (pruebas seriadas negativas a diferentes edades) en nifios o nifias
de mas de 72 horas de nacidos y menos de 18 meses de edad expuestos al VIH



Poblacion Nifios o nifias de mas de 72 horas de nacidos y menos de 18 meses de
edad expuestos al VIH

- Carga viral (ARN o ADN) tomada en la primera evaluacion en una
institucién de salud luego del nacimiento

- Cargas virales para descartar la presencia de VIH/SIDA (pruebas
seriadas negativas a diferentes edades)

- Identificacion de la transmisién materno-infantil (critico).
- Mortalidad (critico).

- Calidad de vida (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Reducir morbilidad asociada (infecciones) (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Intervencién(es)

Comparador (es)

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

Sub Pregunta 3.4:

¢, Se deben usar otras intervenciones versus ELISA mas carga viral en los nifios menores a
18 meses de edad con criterios clinicos de VIH/SIDA sin conocimiento del estado serolégico
de la madre?

Poblacion Nifias y nifios menores de 18 meses de edad con criterios clinicos de
VIH/SIDA, sin conocimiento del estado seroldgico de la madre

., - Ofras intervenciones
Intervencién(es)

- Elisa mas carga viral segun algoritmo de nifios menores a 18 meses sin

Comparador (es -y 7 .
P (es) conocimiento de estado serolégico de la madre con referencia a VIH

- ldentificacién de la transmision materno-infantil (critico).
- Mortalidad (critico).

- Calidad de vida (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Reducir morbilidad asociada (infecciones) (critico).

- Acceso (critico).

- Retencién (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

1.3.2.2. Pregunta clinica 4

¢, Cudl es la mejor forma de confirmacion diagnéstica de VIH/SIDA en nifias y nifios a partir
de 18 meses de edad en quienes se sospecha infeccion por VIH?



Sub Pregunta 4.1:

¢ Se debe usar el inmunoensayo versus una prueba rapida de tercera o cuarta generacion
en nifias y nifios a partir de 18 meses de edad en quienes se sospecha infeccion por VIH?

Poblacion Nifias y nifios a partir de 18 meses de edad en quienes se sospecha
infeccion por VIH

o - Inmunoensayo
Intervencién(es)

- Prueba rapida de tercera o cuarta generacion

Comparador (es)

- Inicio temprano de tratamiento (critico).

- Morbilidad (critico).

- Mortalidad (critico).

- Rendimiento operativo para confirmacion (critico).

- Rendimiento operativo para diagnéstico (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

Sub Pregunta 4.2:

¢, Se debe usar el inmunoensayo versus una prueba rapida diferente a la prueba presuntiva
en nifias y nifios a partir de 18 meses de edad con sospecha de VIH/SIDA en quienes se
obtuvo una prueba presuntiva reactiva?

Poblacion Nifias y nifios a partir de 18 meses de edad con sospecha de VIH/SIDA en
quienes se obtuvo una prueba presuntiva reactiva

. . - Inmunoensayo
Intervencién(es)

Comparador(es) - Prueba rapida diferente a la prueba presuntiva

- Inicio temprano de tratamiento (critico).

- Morbilidad (critico).

- Mortalidad (critico).

- Rendimiento operativo para confirmacion (critico).

- Rendimiento operativo para diagndstico (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés




Sub Pregunta 4.3:

¢ Se debe usar la carga viral (ARN viral) versus western blot, inmunoensayo convencional
0 prueba réapida en nifias y nifios a partir de 18 meses de edad con sospecha de VIH/SIDA
en quienes se obtuvo una prueba presuntiva reactiva y una segunda prueba no reactiva?

Poblacion Nifias y nifios a partir de 18 meses de edad con sospecha de VIH/SIDA en
quienes se obtuvo una prueba presuntiva reactiva y una segunda prueba
no reactiva

Intervencién(es) - Carga viral (ARN viral)

- Western Blot, inmunoensayo convencional o prueba rapida

Comparador (es)

- Inicio temprano de tratamiento (critico).

- Morbilidad (critico).

- Mortalidad (critico).

- Rendimiento operativo para confirmacién (critico).

- Rendimiento operativo para diagnéstico (critico).

- Impacto en la salud mental de los cuidadores (critico).

Desenlaces

Subgrupos de Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la guia
interés

1.3.3. Dimension tratamiento
1.3.3.1. Pregunta clinica 5

En nifios, nifias y adolescentes con diagnostico reciente de infeccién por VIH, ¢se debe
iniciar terapia antirretroviral de forma inmediata al diagndstico versus iniciarla de forma
diferida?

Poblacién Nifios, nifias y adolescentes con diagndstico reciente de infeccion por VIH

Intervencion Inicio inmediato de terapia antirretroviral

Comparador Inicio diferido de terapia antirretroviral

- Mortalidad (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Impacto en el crecimiento (critico).
- Adherencia al tratamiento (critico).
- Resistencia a TAR (critico).

- Eventos adversos (critico).

Adicional a las poblaciones priorizadas en la guia, se valorara en:

Desenlaces

Subgrupos de

interés - Nifios, nifias y adolescentes con comorbilidades

- Nifios, niflas y adolescentes segun rango de edad: menores de 1 afio;
1-3 afos; 3-5 afios; >5 afios




1.3.3.2. Pregunta clinica 6

¢ Cual es el mejor esquema de terapia antirretroviral inicial en nifios, nifias y adolescentes
con diagnostico reciente de infeccion por VIH y sin experiencia previa con antirretrovirales?

Poblacion Nifios, nifias y adolescentes con diagndstico reciente de infeccién por VIH,
sin experiencia previa con antirretrovirales

ABC, 3TC, RAL
ABC, 3TC, DTG

Intervenciones

- TAF, FTC, BIC

- ABC, 3TC, LPVIr
- 3TC, AZT, LPVIr

- ABC, 3TC, DRVI/r
- 3TC, AZT, DRVIr

- 3TC, NVP, AZT
- TDF, FTC, RPV
- TAF/FTC + EVGI/c

- TAF/FTC + DRVI/r
- TDF/FTC + DRVIr

- 3TCIAZT + LPVIr
- ABC/3TC + LPVIr
-  TAF/FTC + LPVIr
- TDF/FTC + LPVIr

- 3TCIAZT + ATVIr
- ABC/3TC+ ATVIr
- ATV Ir+ TAF/FTC+ ATVIr
- TDF/FTC + ATVIr

-  TAF/FTC + RPV

- 3TC/AZT + NVP
- ABC/3TC + NVP
- TAF/FTC +BIC

- ABC/3TC + DTG

- RAL + 3TC/AZT
- RAL+ ABC/3TC
- RAL + TAF/FTC
-  RAL + TDF/FTC

- 3TC/AZT + DTG
- ABC/3TC + DTG
-  TAF/FTC + DTG
- TDF/FTC + DTG




- Entre regimenes en evaluacién

Comparadores

- Mortalidad (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Impacto en el crecimiento (critico).

- Adherencia al tratamiento (critico).

- Calidad de vida (critico).

- Resistencia a TAR (critico).

- Eventos adversos (critico).

Adicional a las poblaciones priorizadas en la guia, se valorara en:

Desenlaces

Subgrupos

Interes - Niflos, nifias y adolescentes segln rango de edad: prematuros;
menores de 1 afio; 1-3 afos; 3-5 afios; >5 afios

- Nifios, nifias y adolescentes segln peso: 20Kg o 25Kg como punto de
corte

TDF: tenofovir disoproxil fumarato; FTC: emtricitabina; TAF: tenofovir alafenamida; 3TC: lamivudina; ABC:
abacavir; EFV: Efavirenz; NVP: Nevirapina; LPV: Lopinavir; r: ritonavir; RPV: Rilpivirina; DTG: dolutegravir; EVG:
Elvitegravir; c: Cobicistat; RAL: raltegravir; DRV: Darunavir; AZT: Zidovudina; RPV: Rilpivirine; BIC: Bictegrauvir.

1.3.3.3. Pregunta clinica 7

En nifios, nifias y adolescentes que viven con VIH y que presentan falla terapéutica, ¢ se
debe realizar cambio de tratamiento con base en genotipificacién versus realizar cambio
basado en la medicacion previa o no hacer cambio en el esquema terapéutico?

Poblacién Nifios, nifias y adolescentes que viven con VIH y que presentan falla
terapéutica

. . - Esquema de tratamiento basado en genotipificacion
Intervencion

- Esquema de tratamiento basado en medicacion previa
- No hacer cambio de esquema terapéutico

- Mortalidad (critico).

- Morbilidad asociada a infecciones (critico).

- Eventos adversos (critico).

- Adherencia al tratamiento (critico).

- Resistencia a TAR (critico).

- Neurodesarrollo (critico).

- Calidad de vida (critico).

Adicional a las poblaciones priorizadas en la guia, se valorara en:

Comparador

Desenlaces

Subgrupos

interés - Nifos, nifias y adolescentes segun rango de edad: menores de 1 afio;
1-3 afios; 3-5 afios; >5 afios




1.3.4. Dimensién seguimiento y retencion
1.3.4.1. Pregunta Clinica 8

¢, Qué deberia incluir, con qué frecuencia y como debe hacerse la valoracion inicial y el
seguimiento (clinico, paraclinico, retencién y adherencia) en nifios y nifias y en
adolescentes con diagnéstico de infeccién por VIH/SIDA?

Poblacion Nifios y nifias con diagnoéstico de infeccién por VIH/SIDA

Adolescentes con diagnéstico de infeccion por VIH/SIDA

e Carga viral para VIH

e Conteo de células CD4, CD8, CD4/CD8, porcentaje CD4

e Hemograma tipo IV

¢ Pruebas imagenolégicas (Radiografia de térax)

e Pruebas de funcién hepatica (Alanina transaminasa (ALT), Aspartato
transaminasa (AST), bilirrubinas y fosfatasa alcalina).

e Pruebas de funcion renal (tasa de filtracion glomerular estimada,
creatinina sérica, nitrdgeno ureico, uroanalisis).

e Evaluacion de resistencia a los ART (prueba de resistencia genotipica
proteasa o integrasa/mutaciones).

e Evaluaciéon de coinfecciones (Pruebas para hepatitis A, B y C;
infecciones de trasmision sexual: [Clamidia, gonococo, herpes I, Virus
del Papiloma Humano (VPH) — citologia vaginal o anal, sifilis - Pruebas
del laboratorio de investigacion de enfermedades venéreas (VDRL)/
Reagina Plasmética Rapida (RPR)]; prueba para tuberculosis y tamizaje
para tuberculosis latente; pruebas para otras infecciosas como
toxoplasma, histoplasma, criptococo, citomegalovirus, y micobacterias;
pruebas parasitolégicas).

e Evaluacion de hipersensibilidad de HLA*B 5701.

e Prueba de tropismo viral.

e Valoracion neurocognitiva (escala).

e Valoracion de salud mental (escala).

e Evaluacion metabdlica (perfil lipidico, glicemia, hemoglobina. glicosilada,
pruebas tiroideas, insulinemia, ecocardiograma, densitometria).

e Valoracion por oftalmologia.

e Valoracion por nutricionista.

e Pruebas de embarazo.

e Valoracion por obstetricia de alto riesgo.

e Valoracion perinatal.

¢ Valoracion por infectologia pediatrica.

e Valoracion por médico pediatra experto.

¢ Valoracion por quimico farmacéutico.

e Valoracion por psicologia (evaluacion psicosocial y grupo familiar).

¢ Valoracion por enfermeria.

e Valoracion por trabajo social.

¢ Valoracion por odontologia.

¢ Profilacticos para infecciones oportunistas.

¢ Prueba de seroproteccion (titulos antigénicos y de anticuerpos).

¢ Vacunacion/revacunacion (PAl y no PAl).

Intervencion(es)




Comparador (es)

Desenlaces

Subgrupos
interés

(0[]

e Desparasitacion.

¢ Inmunizacion de convivientes.

e Tamizaje neoplasias.

e Adherencia.

¢ Retencion.

e Herramientas y estrategias de telesalud.

¢ Monitorizar riesgo de enfermedades tropicales.

No realizar o no iniciar

e Efectividad (carga viral indetectable y falla virol6gica) (critico).

e Mortalidad (critico).

e Eventos asociados con SIDA (critico).

e Eventos no asociados con SIDA (critico):

Neoplasias

Evento cerebrovascular

Insuficiencia renal crénica

Enfermedad inflamatoria intestinal

Sindrome metabdlico

Trastorno neurocognitivo

o Adherencia al tratamiento antirretroviral (critico).

e Adherencia al programa de seguimiento (critico).

e Tolerancia (critico).

e Toxicidad relacionada con antirretrovirales (critico).

¢ Resistencia a los antirretrovirales (critico).

e Salud mental (critico).

¢ Calidad de vida (critico).

e Resultados adversos perinatales (critico).

e Eventos adversos relacionados con profilacticos para infecciones
oportunistas (critico).

e Eventos adversos relacionados con vacunas (critico).

e Embarazo (critico).

O O O O O O

Adicional a las poblaciones priorizadas en la guia, se valorara en:

Subpoblacion por edad:

e 12 afios o menos
e Pacientes adolescentes (13 a <18 afios).

Subpoblacion por madurez sexual:

¢ Nifos, nifias y adolescentes sexualmente activos.

Subpoblacién por exposicidn perinatal:

¢ Neonatos a término y prematuros hasta 1 mes de vida.

De acuerdo con coinfecciones:

e Pacientes con TB-VIH.

De acuerdo con el estado de la enfermedad:

e Estatus de la madre.
e Estado de inmunodeficiencia de acuerdo con la edad.




Enfoque por poblaciones especiales/situacion vulnerabilidad social:

¢ Nifios, nifias y adolescentes habitantes de la calle.

e Niflos, nifias y adolescentes institucionalizados o en condicion de
orfandad.

¢ Nifios, nifias y adolescentes con alteraciones neurocognitivas.

e Nifios, nifias y adolescentes inmigrantes.

¢ Nifios, nifias y adolescentes indigenas.

¢ Nifios, nifias y adolescentes bajo explotacion sexual.

Enfoque por género/nifias y adolescentes mujeres:

e Edad reproductiva.
e Gestantes, postparto y lactancia.

1.4. Resumen de recomendaciones

Las recomendaciones marcadas con una llave ( *+) son las recomendaciones consideradas
prioritarias para el proceso de implementacion.

1.4.1