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ACTUALIZACION DE LA GUIA

La revision y actualizacion de esta guia debera realizarse en 3 afios, o antes, de acuerdo
con la publicacion de evidencia relevante que pueda cambiar el contenido, fuerza o
direccion de las recomendaciones vigentes. Esta decision esta sujeta a las
consideraciones del organismo gestor, de acuerdo con los lineamientos del manual
metodoldgico del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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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

Ccv Carga viral

DRV Darunavir

DOR Doravirina

DTG Dolutegravir

EFV Efavirenz

EtD Evidencia de la decisién (Evidence to Decision)

EVG Elvitegravir

FPV Fosamprenavir

FTC Emitricitabina

GDG Grupo desarrollador de la Guia

GM Guia Metodolégica para la elaboracion 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 Organizacion 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
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PEP Profilaxis post-exposicion

PPSV23 Vacuna antineumococica polisacérida 23 valentes

PPTMI Protocolos de prevencién de la TMI

Prep 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 desarrfollado por RAND Corporation y la Universidad de
California en los Angeles (UCLA)

RNV Recién nacidos vivos

RPV Rilpivirina

RSL Revision Sistemética de la Literatura

PSA Sustancias Psicoactivas

SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

TAF Tenofovir alafenamida

TAR Terapia antirretroviral

TBC Tuberculosis

TDF Tenofovir disoproxil fumarato

TMI Transmision maternoinfantil

UPC Unidad de Pago por Capitaciéon

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
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Glosario de términos

Calidad de la
evidencia

Calidad
metodoldgica

Carga viral

Carga viral
indetectable

CINAHL
(Cumulative
Index to
Nursing and
Allied Health
Literature)

Declaracién de
conflicto de
intereses

Efectividad
clinica

Efecto adverso

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 variacién de calidad puede explicar la variacién en los
resultados de estudios incluidos en una revision sistematica. Los ensayos (de mejor
‘calidad’) disefiados 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 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 diagnosticos se considerara positiva (0 detectable)
cualquier prueba cuyo resultado esté por encima del limite de detectabilidad de la
prueba utilizada o negativa (o0 indetectable) en caso contrario.

Base de datos electrénica que contiene bibliografia sobre enfermeria y ciencias afines.
Arfios 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 intervencién, procedimiento, régimen o servicio tiene
el efecto previsto en circunstancias normales en comparacion 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)
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EMBASE

Estrategia de
blUsqueda

Evaluacion de
calidad

Evento
adverso

Intervalo de
confianza

Magnitud del
efecto del
tratamiento

Medico experto

en VIH

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

Combinacion de fuentes, términos y limites utilizados en la busqueda bibliogréafica
para identificar informacion para la revision sistematica o la evaluacion de tecnologia
sanitaria.

Funcion de medicion 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 atencion).

Cualquier cambio nocivo, patolégico o no intencionado en las funciones anatémicas,
fisicas o0 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 0 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 estimacién 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 o 2000 horas acumuladas de
atencién en los ultimos 5 afios en el manejo de personas viviendo con VIH y al menos
40 horas de educacion médica continla 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.




MeSH

Neonatos de
alto riesgo
para TMI de
VIH

Neonatos de
bajo riesgo
para TMI de
VIH

Niveles de
calidad de la
evidencia

Prueba
molecular en el
punto de
atencién

Pubmed

Revision de la
literatura

Revision por
pares

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 infeccién retroviral aguda durante la gestacién; madres
con seroestatus desconocido o con prueba positiva en el intraparto; o recién nacidos
en situacion de restablecimiento de derechos con pruebas presuntivas positivas para
VIH. Definicién acordada por el GDG.

Son aquellos neonatos de madres que recibieron la TAR durante la gestacién 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. Definicion 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 evaluacion. 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 atencion 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 y 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 investigacién publicados en la literatura.
Puede incluir revisiones cualitativas no estructuradas por autores individuales, asi
como diversos procedimientos sistematicos y cuantitativos como el metandlisis.
Sindénimo: 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
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Revisién
sistematica

Revisor

Riesgo relativo

Seguridad

Sesgo

Significacion
estadistica
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ofrecen la calidad necesaria para ser publicados.

Forma de revision estructurada de la literatura que aborda una cuestion formulada
para ser respondida mediante un andlisis de la evidencia, y que requiere medios
objetivos de busqueda en la literatura, la aplicacién de criterios de inclusion y
exclusion predeterminados a esta literatura, la evaluacion critica de la literatura
pertinente, y la extraccién 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 (metanalisis).

Persona responsable de preparar y, en el caso de las revisiones Cochrane, de
mantener actualizada una revision sistematica. El término “revisor” también se utiliza
para referirse a la persona que participa en la revisién 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
comparados. Para efectos no deseados, un RR inferior a 1 (uno) indica que la
intervencion resulté 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 sistemético
que no sea la intervencidon 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 aleatorizacién es una técnica
utilizada para disminuir esta forma de sesgo. El sesgo también se refiere a un prejuicio
0 punto de vista parcial que podria afectar la interpretacién 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 intervencion 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
hipétesis nula. El valor de significacion estadistica indica la probabilidad de que las
diferencias observadas se hayan producido por azar, no aportando informacién 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 evaluacion de
interacciones.



Validez del Grado en que se garantizan las inferencias extraidas del estudio cuando se tienen en

estudio 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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INTRODUCCION

El Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en Salud (IETS) y la Empresa Nacional Promotora
del Desarrollo Territorial (ENTERRITORIO), en el marco del acuerdo de subvenciéon 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 afos de edad (2014)”".
Los pasos que se siguieron para su desarrollo se basaron en los lineamientos de la “Guia
Metodoldgica para la elaboracién de Guias de Préactica Clinica con Evaluaciéon Econ6mica
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano” (GM) (2) y la “Guia
metodoldgica para la actualizacion de Guias de Practica Clinica en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud Colombiano” (3). La forma en que se presentaron las
preguntas, se hizo con base en las siguientes dimensiones: prevencion, tratamiento,
diagnostico 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
atencion primaria.

ANTECEDENTES

La infeccion por el VIH es considerada una problematica en salud publica debido a la
magnitud de la infecciébn como pandemia y por sus repercusiones en la salud, ya que
afecta negativamente aspectos biolégicos (presencia de enfermedades oportunistas),
sociales (estigmatizacion, discriminacion, abandono por parte de seres queridos,
exclusion y censura como miembros de la sociedad), psicol6gicos (depresién, temor y
culpa) y econémicos por altos costos de los servicios de salud y para la familia, pérdida
laboral, abandono de la actividad econémica 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 (4-6).

En Colombia, segun datos de ONUSIDA, durante 2019 vivieron 190000 personas
mayores de 15 afos con VIH (160000; 240000) y la prevalencia nacional de personas
viviendo con VIH fue de 0.5% (0.4%; 0.6%) (7). De acuerdo con el informe de evento del
INS para VIH/SIDA, periodo epidemioldgico Xlll, con fecha 2020 (8), la tasa de incidencia

! Datos preliminares para el 2020, consultado el 25 de marzo de 2021.
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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 afios; de éstos, a su vez, el 56% son nifios y nifias menores de tres o
menos afios de edad (9). Para el 2019, se reportaron 740 nifios menores de 12 meses
hijos de madres con VIH, el 52,97% de sexo masculino, ubicados en 27 departamentos de
Colombia, el departamento con el mayor nimero de menores expuestos es Antioquia
(10). La transmisién materno-infantil de acuerdo con los datos registro nominal de la
Estrategia de Eliminacion de la Transmision Materno-Infantil (TMI) del VIH de 2017 es del
2.2% (11).

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 (10).

1. ALCANCE Y OBJETIVOS DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
1.1. 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 afos.
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
decidié de manera unanime que el enfoque de adolescentes fuera trabajado de manera
exclusiva por un grupo de expertos en el manejo de poblaciéon adolescente, que estara
conformado por infectélogos de adultos, infectélogos pediatras, pediatras con experiencia
en manejo de adolescentes, metodologos 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 generaran recomendaciones especificas para este subgrupo.

Perspectiva: La GPC a desarrollar conté con un enfoque de Salud Publica y Equidad,
priorizando subgrupos de poblacién 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 (12-14):
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e Poblacion clave: Conjunto de personas que, debido a una serie de préacticas
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) (12—-14).

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; poblacion indigena; lugar de residencia (urbano/rural y
poblacion con pobre acceso a servicios de salud); poblacion sin régimen de
afiliacion o pobre afiliacién (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 (12,13).

Contexto: Las recomendaciones derivadas de esta GPC buscaron 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. Objetivo general

Actualizar, por medio de un proceso participativo y con enfoque de equidad, las
recomendaciones clinicas informadas en la evidencia para la prevencion, diagnostico,
tratamiento, y seguimiento de nifios, nifias y adolescentes, expuestos 0 que viven con
VIH.
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1.3. Objetivos especificos

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

Determinar cual 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 infeccion por VIH.

Determinar cudl es el rendimiento de la carga viral western blot, inmunoensayo
convencional o prueba rapida 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.

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



e Determinar cual debe ser el esquema con el que debe iniciarse el tratamiento
antirretroviral en nifias y nifios con diagndstico de VIH.

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

e 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.

1.4. 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.

1.5. 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.

1.6. Ambito de aplicacion de la guia

Ambito asistencial: Las recomendaciones que se presentan 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 aplicaciéon
de recomendaciones generadas en la GPC para nifias, nifios y adolescentes, asi como
padres y cuidadores, especialmente para los aspectos como prevencién, diagnostico y
captacion.

1.7. Aspectos clinicos centrales

1.7.1. Aspectos clinicos abordados en la actualizacion de la guia

Esta actualizacion se refiere a la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y el
seguimiento de nifios, nifias y adolescentes (menores de 18 afios) expuestos 0 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.
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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 atencién integral, con diagndstico de
VIH/SIDA

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

1.  Factores de riesgo para la infeccion 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

@

1.8. Usuarios

La presente guia da recomendaciones para el manejo clinico de nifias, nifios y
adolescentes con exposiciobn 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
consideraron como usuarios de esta guia los tomadores de decisiones y la academia

29



2. METODOLOGIA DE LA ACTUALIZACION

La actualizacion de esta GPC se hizo a partir de los lineamientos de la Guia Metodoldgica
para la elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion Econdmica en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud Colombiano (GM) (2), la cual proporciona la
metodologia recomendada por MSPS para la elaboracion de las GPC para el pais, y de la
Guia metodologica para la actualizacion de guias de practica clinica en el sistema general
de seguridad social en salud colombiano (15).

La evaluacion del conjunto de la evidencia y la determinacion de la certeza de la evidencia
sobre beneficios o riesgos se realizé por medio de la aproximacion del grupo Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (16).

La formulacién de las recomendaciones y la gradacién de su fuerza se hizo mediante la
aproximacion GRADE (16) y los marcos GRADE de la evidencia a la recomendacion o
Evidence to Decision (EtD) (17-20), los cuales proporcionaron juicios sobre el balance de
beneficios y riesgos, certeza en la evidencia, uso de recursos, aceptabilidad, factibilidad,
valoraciones y preferencias y equidad para la toma de decisiones de manera que el
proceso se realizara de manera estructurada y transparente.

Adicionalmente, se tuvo en cuenta el marco de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) que incorpora la perspectiva de salud publica y servicios en salud a través de la
valoracion de aceptabilidad sociocultural, derechos humanos, aspectos de equidad, no
discriminacién, transparencia y participacion, implicaciones sociales, financieras y
factibilidad (21) de las intervenciones evaluadas.

Como un aspecto metodoldgico importante en esta actualizacion, se tuvo en cuenta el
enfoque de equidad propuesto para poblaciones clave y subgrupos vulnerables bajo las
recomendaciones del grupo Cochrane de Equidad, que identifica las caracteristicas que
estratifican las oportunidades y los resultados de salud basados en: lugares de residencia,
raza/ etnia/ cultura/ lenguaje, ocupacion, género/sexo, religion, educacion, estatus
socioecondmico, capital social e indicadores de inequidad asociados con discriminacion
(22,23), a la luz de estos determinantes de la equidad, se rastrearon las caracteristicas
actuales de la poblacién que vive con VIH en Colombia, y cuando fue posible, evidencia
que permitiera reconocer la configuracién de inequidades en la poblaciéon que vive con
VIH en general, o como consecuencia de algunas intervenciones evaluadas en la
presente GPC. A continuacion, se describe el proceso metodoldgico realizado:

2.1. Conformacion del grupo desarrollador de la actualizacién de la guia

Para la conformacién del grupo desarrollador (GDG) se llevd a cabo un proceso de
seleccion que inicio con la identificacion de las sociedades cientificas, organizaciones de
pacientes, universidades y profesionales independientes que por su trayectoria técnica o
académica representaran un aporte significativo a la actualizacion de la GPC. Estos
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actores identificados fueron convocados mediante invitacion directa a participar; y a través
de las sociedades cientificas, grupos de investigacion en VIH del pais y organizaciones de
pacientes y organizaciones de base comunitaria, quienes enviaron delegados para la
conformacion del GDG.

La identificacién de los diferentes involucrados se hizo siguiendo la técnica de mapeo de
actores, realizando una busqueda activa de las sociedades y organizaciones relacionadas
con el VIH, esta técnica se complementdé con informacién por bola de nieve, donde
algunos de estos actores remitian a otros posicionados en el tema de interés. En el caso
de las organizaciones de pacientes y organizaciones de base comunitaria, se realizd
ademas un proceso de votacion entre estas con el fin de elegir los representantes de los
pacientes en las diferentes dimensiones que aborda la guia. Los representantes de
pacientes, cuidadores, organizaciones de base comunitaria y organizaciones de la
sociedad civil elegidos fueron participantes activos durante los diferentes momentos que
conformaron el proceso de actualizacion de la GPC (ver Anexo 1.1. Herramienta 16, Guia
completa).

El GDG se estructur6 en varios subgrupos: grupo CORE (encargado de la orientacién
metodoldgica y tematica), grupo de profesionales clinicos, grupo de expertos(as)
técnicos(as) (en metodologias cuantitativa y cualitativa, en epidemiologia clinica, en salud
publica, en economia de la salud, en analisis de datos y en modelos de salud, en quimica-
farmacéutica y en ingenieria biomédica) y representantes de pacientes, cuidadores y
organizaciones de base comunitaria. Para cada dimension (prevencion, diagnostico,
tratamiento y seguimiento) se conformé a su vez un equipo de trabajo con integrantes de
cada subgrupo. El listado y perfil de cada uno de los participantes puedes ser consultado
en el anexo 1.2. Declaracion y analisis de conflictos de interés, guia completa.

Con el fin de realizar un proceso transparente y legitimo, previo al inicio de las actividades
para el desarrollo de la GPC, los participantes del GDG realizaron la declaraciéon de
conflictos de intereses relacionados con los aspectos abordados por esta GPC. Se
empled el formato estandar desarrollado por el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en
Salud - IETS, que incluye la declaracién y analisis de intereses econémicos personales,
personales de un familiar, econdmicos no personales.

2.2. Priorizacion y elaboracién de preguntas

Para definir las preguntas que se incluyeron en este proceso de actualizacion se analizé
cada una de las preguntas de la GPC publicada en el 2014, de acuerdo con los siguientes
criterios:

e ¢Lapregunta es relevante para la préactica clinica actual?

e ¢ Existe nueva evidencia relevante de efectividad y seguridad con el potencial de
cambiar las recomendaciones?

e ¢ Existe nueva evidencia relevante de cambios en el contexto con el potencial de
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cambiar las recomendaciones?
e ¢La pregunta necesita actualizacién?
e ¢La pregunta es prioritaria para actualizacién?

Para eso se realizd una busqueda inicial de la literatura y el grupo de trabajo de cada una
de las dimensiones (prevencion, diagndstico, tratamiento, seguimiento) realiz6 un analisis
y discusion de los mismos justificando las preguntas que se deberian actualizar en
reuniones que ocurrieron al interior de cada dominio.

Asi mismo se propusieron preguntas para desarrollar de novo, las cuales fueron
analizadas de acuerdo con los siguientes criterios:

¢ Disponibilidad de la evidencia
e Factibilidad

¢ Relevancia clinica

e Variabilidad para la practica

e Prioridad para el ente gestor

Después de realizar la priorizacion de preguntas de acuerdo a los criterios anteriores, se
reuni6 el GDG completo (grupo CORE y grupo de trabajo para cada una de las
dimensiones: prevencion, diagnostico, tratamiento y seguimiento), el ente gestor y MSPS,
y por medio de un consenso formal, se determiné de forma definitiva el conjunto de
preguntas que se incluyeron en la actualizacion, ademas de realizar la validacién de los
componentes en estructura PICO incluidos en cada pregunta. Este proceso se realizo
mediante reuniones virtuales por medio de la plataforma de Google Meet los dias 24 y 29
de septiembre de 2020.

La decisién sobre incluir 0 no una pregunta como prioritaria en la actualizacion se tomo
por medio de votaciones con dos opciones de respuesta: “si” 0 “no”, enviadas mediante
cuestionarios en linea de manera anénima; se habilitaron los votos a representantes de
los cinco grupos (grupo CORE y equipos de trabajo para las dimensiones de prevencion,
diagndstico, tratamiento, seguimiento/retencion), previo estudio de su perfil y conflicto de
interés, y se definioé el acuerdo en incluir la pregunta en la actualizacion si el 80% o mas
escogia la opcién “Si”.

Los resultados correspondientes a los juicios y justificacion de las preguntas de la GPC
2014 y las preguntas nuevas, junto con los resultados de la votacion, se presentan en el
documento de alcance de la guia, publicado en la pagina del IETS y del Ministerio de
Salud y Proteccién Social:

e http://apps7.iets.org.co:8069/socializacion

e https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ET/doc-
final-actualizacion-gpc-vih-adultos-04112020.pdf
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2.3. Definicion y gradacion de desenlaces

Se construy6 un listado preliminar de desenlaces, a partir de busquedas de literatura
(estudios de tipo integrativo o ensayos clinicos). Este listado de desenlaces fue propuesto
sin conocer a priori la direccion, la significancia estadistica, significancia clinica y la
magnitud de los efectos, asi como la disponibilidad de evidencia cientifica y su calidad
metodoldgica. El listado preliminar fue revisado y complementado por los expertos
tematicos del grupo desarrollador.

Posteriormente se hizo una calificacion de la importancia de los desenlaces, proceso
realizado por los expertos clinicos, metodologos, representantes de la sociedad civil y
pacientes, quienes valoraron cada desenlace de forma individual e independiente; para la
calificacion de los desenlaces se siguieron las recomendaciones de la GM y el manual
GRADE (1,12) en una escala de 9 puntos:

De importancia limitada para la | Importantes, mas no criticos

Criticos para la toma de

toma de decisiones para la toma de decisiones g . :
N . . . . . decisiones (incluidos en el
(no incluidos en el perfil de (incluidos en el perfil de ) . .
; . : . perfil de evidencia)
evidencia) evidencia)

El desenlace fue clasificado en la categoria en la que alcanzé una votacion igual o mayor
al 80% o en la que se obtuvo su mediana. Producto de este ejercicio, se incluyeron en la
pregunta de investigacion aquellos desenlaces clasificados como criticos y los desenlaces
importantes mas no criticos para la toma de decisiones; los desenlaces identificados
como no importantes para la toma de decisiones fueron descartados del proceso de
revision.

El detalle de la calificacién realizada por cada integrante y la clasificacion final de cada
desenlace se presenta en cada uno de los anexos correspondientes a cada dimensién, en
la version completa de esta guia.

2.4. Busqueday seleccién de guias de préctica clinica

Se realizd una revision sistematica de literatura con el objetivo de identificar Guias de
Practica Clinica relacionadas con el alcance de la presente actualizacion, acorde a las
recomendaciones dadas por la “Guia Metodolégica para la elaboracion de Guias de
Practica Clinica con Evaluacién Econémica en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud Colombiano” (2), donde fueron seleccionadas 10 GPC para las diferentes
dimensiones de la presente actualizacion, las cuales se muestran en la Tabla 1.

33



Tabla 1. Guias de Practica Clinica seleccionadas

Nombre de la Guia Afio Idioma

1. Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and
preventing HIV infection: recommendations for a public health approach, 2018 Inglés
2nd ed (25)

2. Consensus Document on post-exposure prophylaxis against HIV, HBV

and HCV in adults and children (26) 2015 Espafiol
3. UK guideline for the use of HIV Post-Exposure Prophylaxis Following 2019 Inalés
Sexual Exposure, 2015 (27) 9
4. Canadian guideline on HIV pre-exposure prophylaxis and .
. . 2016 Inglés
nonoccupational postexposure prophylaxis (28)
5. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: US 2018 Inalés
Preventive Services Task Force Recommendation Statement (29) 9
6. Antlrgthlrgl therapy in pregnant women living with HIV: a clinical 2018 Inglés
practice guideline (30)
7. Screening for HIV Infection US Preventive Services Task Force .
. 2017 Inglés
Recommendation Statement (31)
8. Linee Guida ltaliane sull'utilizzo dei farmaci antiretrovira- li e sulla
gestione diagnostico-clinica delle persone con infezione da HIV-1 - anno 2017 Italiano

2017 (32)

9. Antiretroviral Drugs for Treatment and Prevention of HIV Infection in
Adults: 2018 Recommendations of the International Antiviral Society— 2017 Inglés
USA Panel (33)

10. Updated guidelines for antiretroviral postexposure prophylaxis after
sexual, injection drug use, or other nonoccupational exposure to HIV— 2018 Inglés
United States, 2016 (34)

Fuente: elaboracion propia
2.4.1. Extracciony sintesis de la evidencia

Las GPC que cumplieron con los criterios de la herramienta 7 y que superaron los criterios
de rigor metodolégico e independencia editorial segun el instrumento AGREE I, fueron
seleccionadas para extraer la informacion de sus RSL; este proceso implicé revisar si
estas revisiones contaban con la descripcion completa de su metodologia para hacer una
evaluacion de calidad de dichas RSL. Si cumplian con estos criterios se hizo la extraccion
de la informacién siguiendo los mismos pasos de una RSL realizada de novo. Este
proceso fue realizado por el equipo de trabajo de cada una de las dimensiones de la GPC.

2.5. Revisiones sistematicas de la literatura

Para responder las preguntas clinicas para las que no se emplearon las RSL identificadas
en las GPC seleccionadas en el proceso anterior, se llevaron a cabo RSL de novo. Para
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esto se llevaron a cabo revisiones de revisiones sistematicas en primer lugar; en caso de
no encontrar RSL se hizo la revision a partir de estudios primarios.

2.5.1. Fuentes de informacion

Para identificar publicaciones indexadas, se consultaron las siguientes bases de datos
Medline, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register
of Controlled Trials — CENTRAL, Lilacs y Scopus

Asi mismo fuentes de literatura gris tales como Google Scholar, Opengrey y para la
busqueda de ensayos clinicos aleatorizados se consulté ademas la pagina clinical
trials.gov.

Estas fuentes fueron complementadas con la blusqueda en las referencias bibliograficas
de estudios incluidos y con las publicaciones aportadas por los expertos clinicos del GDG
o de los asistentes a los paneles de expertos en los distintos momentos participativos.

2.5.2. Criterios de inclusion
Se incluyeron estudios que cumplieran los siguientes criterios:

e Estudios que incluyeran la Poblacion, Intervencion, Comparadores y Desenlaces
de acuerdo con cada una de las preguntas clinicas.

o Disefio: se priorizaron RSL, con o sin metanalisis, como fuente principal de
informacién y, en caso de no encontrar RSL, se incluyeron de forma secuencial
ensayos clinicos, estudios de cohortes analiticas y estudios de casos y controles.
Para la informacion en los dominios EtD, se incluyeron estudios cualitativos para
valores y preferencias, aceptabilidad y factibilidad, y estudios econémicos para los
dominios de uso de recursos y costo efectividad.

e Formato de publicacion: estudios disponibles como publicacion completa. Los
estudios publicados Unicamente en formato de resumen no fueron considerados
debido a que la informacién reportada es incompleta para evaluar su calidad
metodoldgica, ademas, es posible que los resultados de los estudios puedan
cambiar significativamente entre la presentacion inicial en un evento cientifico y la
publicacién final.

e |dioma de publicacion: sin restriccion.

e Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura gris.

e Fecha de publicacion: estudios publicados en los ultimos cinco afios inicialmente,
de no encontrar informacion disponible se amplid la busqueda, este proceso fue
individualizado de acuerdo a cada pregunta PICOT.

2.5.3. Criterios de exclusién

Se excluyeron los estudios que habiendo cumplido con los criterios de inclusién cumplian
alguno de los siguientes criterios:
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e RSL para las que existia una RSL mas actualizada, con mas alta calidad
metodoldgica o con un mayor nimero de estudios incluidos.

e Publicaciones que reportaran datos desactualizados de un estudio primario, por
ejemplo, andlisis interinos cuando ya se disponia de resultados finales.

2.5.4. Tamizacion de referencias y seleccion de los estudios

Una vez identificadas las referencias en las distintas fuentes y eliminados los duplicados,
dos revisores de manera independiente evaluaron los titulos y resimenes, en caso de
existir discrepancias entre los evaluadores, se resolvieron por consenso. Posterior a este
proceso se realizd la lectura en texto completo, de manera independiente por dos
evaluadores, para determinar la inclusion de cada estudio en la sintesis de la evidencia;
resolviendo las discrepancias por medio de un consenso, y en caso de persistir el
desacuerdo, se consulté a un tercer evaluador.

2.5.5. Evaluacion de calidad de estudios incluidos

La evaluacién fue realizada por dos metodélogos mediante el uso de herramientas
estandar para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios, de acuerdo a su disefio
(consulte guia completa para mas informacién), uno de ellos hizo la evaluacion de cada
estudio, el segundo revis6 y validé dicha apreciacion; las discrepancias se resolvieron por
medio de consenso entre los evaluadores.

La certeza de la evidencia para cada uno de los desenlaces criticos e importantes fue
evaluada por medio de la metodologia propuesta por el grupo GRADE.

2.5.6. Extraccion y sintesis de la evidencia

Para cada uno de los estudios incluidos, un primer revisor hizo la extraccion de esta
informacion, un segundo revisor verificd la exactitud de la informacion extraida con
respecto a la publicacion original. Esta informacién fue el insumo para hacer la
construccién del conjunto de la evidencia y marcos EtD. Para esto se utilizd la
metodologia propuesta por GRADE: se construyeron perfiles de evidencia, reportando en
cada comparacion de interés cada uno de los desenlaces criticos e importantes y
evaluando la evidencia en conjunto, es decir a través de los distintos estudios para ese
desenlace (16).

La evaluacion de la certeza de la evidencia (35) se hizo analizando cada uno de los
dominios propuestos por GRADE tanto para estudios que evaluaron la efectividad o
eficacia de intervenciones como para estudios que evaluaron pruebas diagnésticas (36—
38): riesgo de sesgo (39), inconsistencia (40), evidencia indirecta (41), imprecision (42),
otras consideraciones (43).

La presentacion de los resultados se hizo de manera narrativa indicando los hallazgos
principales haciendo referencia al perfil de evidencia correspondiente en su respectivo
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anexo (por cada una de las dimensiones de la GPC) y declarando la certeza en la
evidencia para los desenlaces reportados en dicha descripcion.

2.6. Determinacion de umbral terapéutico

El valor del umbral terapéutico refleja la medida de significancia clinica de una
intervencion, considerando otros elementos del contexto ademas de la acostumbrada
significancia estadistica (35,44).

La certeza de la evidencia puede variar cuando se considera el contexto de la atencion
médica. En las situaciones en las que la pregunta y el contexto completo de la atencion
médica son claros, se identifica como “totalmente contextualizado”. Estas calificaciones
completamente contextualizadas se realizan tipicamente en el marco de las guias de
practica clinica (35).

Para definir umbrales de valor terapéutico, se realizaron sesiones dentro del equipo de
trabajo de cada dimension. Se presentaron los hallazgos de la efectividad, eficacia y /o
seguridad de la tecnologia objeto de la evaluacion, mediante tablas GRADE para los
desenlaces criticos. Se describié el nimero de eventos o resultados en el grupo de
pacientes asignados al tratamiento comparador. Luego se pregunté al panel cudl seria el
incremento o reduccion de eventos esperados en el grupo asignado a la intervencion,
para considerar que hay un efecto clinicamente significativo (44).

A partir de esta pregunta y las respuestas de los participantes se realiz6 una discusion
para definir el umbral, teniendo en cuenta las repercusiones del uso de la intervencion
desde el punto de vista clinico. Como la decisién del grupo se hizo en el escenario
completamente contextualizado, se analizé simultaneamente los beneficios y los dafios.
En caso de no alcanzar un acuerdo sobre este valor, se realizaria un célculo de la
mediana de los valores propuestos.

En los casos en los que se definié un umbral terapéutico, se presento la evidencia en los
paneles de expertos indicando si habia o no significancia clinica.

2.7. Formulacion y redaccién de las recomendaciones

Para elaborar las recomendaciones se llevé a cabo el siguiente proceso por cada una de
las dimensiones (prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento):

1. Cada equipo de trabajo construyo los perfiles de evidencia para cada pregunta.

2.  Cada equipo de trabajo elaboré los juicios correspondientes a los marcos Evidence
to Decision (17,20) para cada una de las preguntas clinicas. Para esto se empleo la
informacion reportada con respecto a estos marcos en las GPC que fueron
seleccionadas, la informacion aportada por los estudios seleccionados para
responder las preguntas clinicas, la informacién aportada por los expertos clinicos,
informacion de bases de datos nacionales (bases del INVIMA, de la Cuenta de Alto
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Costo (CAC), CUPS, SISPRO) y se hicieron busquedas de informacion sobre cada
uno de los criterios en caso de no contar con informacién en alguna de estas
fuentes.

3. Cada equipo de trabajo realizd una reunion usando la metodologia RAND/UCLA (45)
en la que se presento la evidencia recuperada a partir de revisiones sisteméaticas de
literatura, se analizO por los expertos clinicos y pacientes o representantes de
pacientes y cuidadores, se calificaron los juicios para cada dominio del marco EtD y
el panel de esa reunidon hizo una propuesta preliminar de recomendacion y
gradacién de su fuerza a partir de la evidencia encontrada y cada uno de los juicios
de los marcos EtD.

4.  Posteriormente, en varias reuniones de consenso a las que asistio el GDG (grupo
core, expertos clinicos, expertos técnicos, representantes de pacientes, cuidadores y
organizaciones de base comunitaria), el ente gestor y MSPS, y otros expertos
clinicos ajenos al GDG invitados, se presentd la evidencia y se realizé una discusion
sobre las recomendaciones propuestas y la evidencia siguiendo la metodologia
RAND/UCLA, se hicieron ajustes y modificaciones y se hizo la gradacion de su
fuerza. Previo a estas reuniones los asistentes a los paneles recibieron los marcos
EtD y evidencia para su lectura y analisis.

Posterior a la redaccion de la recomendacion en su version final por los miembros del
panel, se realizé una votacion para presentar de medir de forma objetiva el grado de
acuerdo de los participantes con la recomendacion y el grado de acuerdo entre ellos.
Antes de cada sesién de discusion y votacién de recomendaciones, el equipo de
participacion del IETS revisO los potenciales conflictos de intereses de los participantes,
para actualizar la forma participaciéon (posibilidad de voz o voto) de cada representante y
asistente. La votacion se realizé para cada una de las recomendaciones.
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3. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

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

El icono g se usa para identificar los puntos de buena practica.

3.1. Gradacioén de las recomendaciones

Para determinar si las recomendaciones eran fuertes o condicionales se siguié la
metodologia GRADE (46,47) y se analizaron los juicios del marco EtD, la certeza en el
balance riesgo beneficio, el beneficio neto y la contextualizacion de la evidencia al
escenario local (35,48). Este proceso se hizo primero con el equipo de trabajo de cada
dimensién cuando se desarrolld la recomendacién preliminar y posteriormente en los
paneles del GDG. Para esto se tuvieron en cuenta los criterios propuestos por el grupo
GRADE (49): certeza en la evidencia, balance de beneficios y riesgos, beneficio neto,
valoraciones y preferencias de los pacientes, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y
factibilidad. La Tabla 2 presenta los criterios incluidos en estos marcos; debe tenerse en
cuenta que ademas del juicio se presentd, junto a cada uno de ellos, la evidencia de la
investigacion y las consideraciones adicionales que surgieron en los paneles preliminares,
gue se llevaron a cabo al interior de cada grupo:

Tabla 2. Marcos Evidence to Decision (EtD)

Criterio Pregunta orientadora Juicio
Problema ¢El problema constituye una | eNo
prioridad? e Probablemente no
e Probablemente si
oSi
eVaria
e Desconocido
Efectos deseables ¢,Cual es la magnitud de los | eTrivial
efectos deseables? e Pequefio
e Moderado
eGrande
eVaria
e Desconocido
Efectos no deseados ¢,Cual es la magnitud de los | eTrivial
efectos indeseables? ePequefio
e Moderado
eGrande
eVaria
e Desconocido
Certeza en la evidencia ¢Cudl es la certeza (calidad o | eMuy baja
confianza) del cuerpo de
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Criterio

Pregunta orientadora

Juicio

evidencia disponible sobre los
efectos de las intervenciones?

eBaja

eModerada

e Alta

*No se incluyeron estudios

Valoraciones

¢ Existe incertidumbre o]
variabilidad en cémo los
pacientes valoran los

desenlaces de interés?

elmportante incertidumbre o
variabilidad

e Posiblemente importante
incertidumbre o variabilidad

eProbablemente  importante
incertidumbre o variabilidad

eNo importante incertidumbre
o variabilidad

Balance de efectos

El balance entre los efectos
deseados e indeseados,
¢favorece a la intervenciéon o a
la comparacién?

eFavorece la comparacién

eProbablemente favorece la
comparacion

eNo favorece la intervencién o
el comparador

eProbablemente favorece la
intervencién

eFavorece la intervencion

eVaria

e Desconocido

Recursos requeridos

¢,Cual es la magnitud de los
requerimientos de recursos

¢ Costos grandes
e Costos moderados

(costos)? ¢ Costos y ahorros negligibles
¢ Ahorros moderados
e Ahorros grandes
eVaria
eDesconocido
Certeza en la evidencia de los | ¢Cual es la calidad de la | eMuy baja
recursos requeridos evidencia sobre los | eBaja
requerimientos de recursos | eModerada
(costos)? e Alta

¢ No se incluyeron estudios

Costo-efectividad

La relacién costo-efectividad,
¢Jfavorece a la intervencién o a
la comparacién?

e Favorece la comparacion

eProbablemente favorece la
comparacion

e No favorece la intervencién o
el comparador

eProbablemente favorece la
intervencién

eFavorece la intervencion
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Criterio Pregunta orientadora Juicio

eVaria
e Desconocido

Equidad ¢,Cudl seria el impacto sobre la | eReducida

equidad? e Probablemente reducida

e Probablemente no impacta
eIncrementada

eVaria

e Desconocido

Aceptabilidad ¢Es aceptable la intervencion | eNo
para los grupos de interés | eProbablemente no
clave? e Probablemente si
oSi
eVaria

eDesconocido

Factibilidad ¢Es factible implementar la | eNo
intervencion? e Probablemente no
e Probablemente si
oSi
eVaria

e Desconocido

Fuente: elaborado a partir de (20)

En el documento de la guia el criterio problema se analiza dentro de antecedentes, los
efectos deseables, efectos indeseables y certeza en la evidencia se analizan en la
sintesis de la evidencia (como beneficios, riesgos y certeza en la evidencia); los demas
criterios se incluyen en el apartado del marco de la evidencia a la decision (EtD).

De esta manera esta guia presenta cuatro tipos de recomendaciones, tal como se
muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Fuerza y direccion de las recomendaciones

Fuerza Direccién Significado
Los beneficios de la intervencion superan claramente los
Fuerte A favor .
efectos indeseables.
- Los beneficios de la intervencion probablemente superan
Condicional A favor .
los efectos indeseables.
Los efectos indeseables superan claramente los
Fuerte En contra . . L,
beneficios de la intervencion.
- Los efectos indeseables de la intervencién probablemente
Condicional En contra -
superan los beneficios.

41



Fuente: tomado y modificado a partir de (2).

3.2. Recomendaciones de prevencién

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?

El GDG considerd importante describir los criterios que guien la eleccién de la profilaxis
de los neonatos expuestos, de acuerdo al riesgo de la transmision maternoinfantil (TMI)
del VIH. Estos criterios provienen de la evidencia encontrada para cada pregunta, de la
experiencia de los expertos clinicos y de la GPC sobre el tema (50). A continuacién, se
presentan los criterios para definir un caso de bajo riesgo, de no cumplirse, todos los
casos seran considerados como alto riesgo:

Bajo riesgo para TMI de VIH:

e Madres que recibieron la TAR durante la gestacién y cuya carga viral sea no
detectable? cerca al parto (2 — 4 semanas antes del parto).

Alto riesgo para TMI de VIH (uno o mas de los siguientes criterios):

e Madres que no recibieron la TAR durante la gestacion.

e Madres que solo recibieron la TAR intraparto.

e Madres que recibieron la TAR anteparto e intraparto, pero con CV detectable?
cerca al parto (2 — 4 semanas antes del parto).

e Madres con infeccion retroviral aguda durante la gestacion.

e Madres con seroestatus desconocido o con prueba positiva en el intraparto.

e Recién nacidos en situacion de restablecimiento de derechos con primeras
pruebas positivas para VIH.

Neonatos de bajo riesgo

Recomendacidn 1:
Se recomienda utilizar la zidovudina oral durante 4 semanas (4 mg/kg/dosis via oral cada 12 horas)
como profilaxis en neonatos de bajo riesgo de transmision materno infantil del VIH.

Observacion: Iniciar la profilaxis neonatal lo méas cerca al nacimiento, idealmente en las primeras 6
a 12 horas de vida.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

2 segun limite de detectabilidad de la prueba.
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Tabla 4 Informacién de regimenes de profilaxis en neonatos de bajo riesgo.

Clasificacion Medicamento y dosis Presentacion

Zidovudina  Jarabe

Neonatos a Zidovudina ) 19 mg/ml
i « 4 mglkg/dosis VO cada 12 horas por 4 | Zidovudina ampolla
érmino . -
semanas * para infusion IV 10
mg/mL *
Zidovudina
Mayor o igual de 35 semanas y menor de 37
semanas
* 4 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 4
semanas

Mayor o igual de 30 semanas y menor de 35 | Zidovudina  Jarabe

Neonatos semanas 19 mg/ml
prematuros - Desde el nacimiento hasta las 2 semanas: 2 | £idovudina ampolla
mg/kg/dosis VO cada 12 horas para infusion IV 10

* Desde la semana 2 hasta la semana 4 de | mg/mL *
vida: 3 mg/kg/dosis VO cada 12 horas
Menor de 30 semanas
* Desde el nacimiento hasta las 4 semanas de
vida: 2 mg/kg/dosis VO cada 12 horas

* La dosis IV de AZT es el 75% de la dosis por via oral.
Abreviaturas: IV (intravenoso), kg (kilogramos), mg (miligramos), mL (mililitros), VO (via oral).
Fuente: adaptado y modificado por el GDG a partir de (1)

Justificacion:

Esta recomendacion esta basada en evidencia que respalda la efectividad de la zidovudina oral en
la prevencion de la TMI del VIH en neonatos de bajo riesgo. A pesar de que solo un estudio evalué
dos duraciones de profilaxis con zidovudina (2 vs. 4 semanas) (51), la evidencia demuestra que el
riesgo de la TMI del VIH con la zidovudina durante 4 semanas es bajo y los riesgos no son
significativos de acuerdo al umbral de seguridad definido por los expertos tematicos de esta GPC.

Los expertos consideran a partir de la evidencia que la duracion de profilaxis con zidovudina
durante 4 semanas es suficiente para prevenir la TMI del VIH en neonatos de bajo riesgo y que los
beneficios (prevencién de la TMI de VIH) que se pueden obtener con la profilaxis con zidovudina
por 4 semanas probablemente superan los riesgos (eventos adversos, principalmente a nivel
hematoldgicos y leves) de duraciones menores (1 o 2 semanas). En cuanto al uso de recursos, no
se consideran importantes, ni impactard de forma significativa los costos, dado que es un
medicamento disponible por ser la base de la profilaxis de los neonatos expuestos. El panel
considera factible implementar esta recomendacion, pero se hace énfasis en la necesidad de
acompafiarla de un proceso educativo a pacientes, a su grupo de apoyo (pareja, cuidador,
acompafiantes siempre y cuando la gestante acepte) y a profesionales de la salud para mejorar la
adherencia. Dada la factibilidad de implementacion sumada a la evidencia de ausencia de eventos
adversos severos (anemia que resuelve progresivamente luego de la suspension de la profilaxis) y

43




la reduccion de casos de TMI del VIH, y considerando que el no cumplir con profilaxis estricta en
esta poblacion se producirian eventos potencialmente catastréficos, el panel acuerda que se
recomiende fuerte a favor a pesar de la baja certeza en la evidencia.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion.
Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.

Valores y preferencias Hay incertidumbre o variabilidad importante.
Costo efectividad No se encontré evidencia.

Equidad Probablemente incrementa la equidad.
Aceptabilidad Probablemente si.

Factibilidad Probablemente si.

Recomendacion 2: No se recomienda usar profilaxis con zidovudina oral mas nevirapina en
neonatos de bajo riesgo de transmision materno infantil del VIH.

Certeza en la evidencia: muy baja.

Fuerza de larecomendacion: fuerte en contra.

Justificacién: No se encontrd evidencia relacionada con la efectividad y seguridad de la adicién
de nevirapina a la profilaxis con zidovudina en neonatos de bajo riesgo. La evidencia encontrada
indicé variabilidad en los resultados de toxicidad hematoldgica en los primeros 3 meses de vida en
pacientes expuestos a zidovudina mas nevirapina (52). No se cuenta con evidencia de efectividad
0 seguridad del uso de zidovudina més nevirapina para la prevencion de la TMI del VIH en
neonatos de bajo riesgo. Las recomendaciones relacionadas con regimenes diferentes a la
nevirapina se abordan en la seccién de alto riesgo.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Varia

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.

Valores y preferencias Hay incertidumbre o variabilidad importante.
Costo efectividad No se encontré evidencia.

Equidad Probablemente incrementa la equidad.
Aceptabilidad Probablemente si.

Factibilidad Si.

Recomendacidn 3:
No se recomienda usar profilaxis con zidovudina oral durante menos de 4 semanas en neonatos de
bajo riesgo de transmision materno infantil del VIH.

Fuerza de larecomendacion: fuerte en contra.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:
Existe evidencia que indica que la profilaxis con zidovudina durante 4 semanas es efectiva contra
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la TMI VIH y que el impacto en la hemoglobina no es significativo (51). Teniendo esto en cuenta, el
panel considerd que este es el tiempo minimo durante el cual un neonato de bajo riesgo debe
recibir la profilaxis, dado que un solo evento de TMI del VIH es considerado catastréfico y los
riesgos en términos de toxicidad hematoldgica no son significativos desde el punto de vista clinico.

Marco evidencia hacia la decision Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencién

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes

Valores y preferencias Incertidumbre o variabilidad importante

Costo efectividad No se encontré evidencia.

Equidad Probablemente incrementa la equidad.
Aceptabilidad Probablemente si
Factibilidad Probablemente si.

Neonatos de alto riesgo

"% Recomendacion 4:

Se recomienda el uso de la combinacion de tres medicamentos (lamivudina/zidovudina +
nevirapina o raltegravir) (3TC/AZT+NVP o 3TC/AZT+RAL) en neonatos expuestos al VIH a partir
de 37 semanas de edad gestacional con alto riesgo de transmisién materno infantil del VIH de
acuerdo con edad gestacional al nacimiento y peso*.

Observacién: Iniciar la profilaxis neonatal lo méas cerca al nacimiento, idealmente en las primeras 6
a 12 horas de vida.

En caso de confirmar infeccién se debe remitir inmediatamente a la seccién tratamiento nifio con
infeccion.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Tabla 5. Dosificacion de medicamentos profilacticos en neonatos de alto riesgo a término (37 — 41
semanas de gestacion).

Régimen

Medicamentos y dosis

Presentacion y
preparacién

Esquema con
nevirapina

Zidovudina
*+ 4 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 6
semanas
Lamivudina
+ 2 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 6
semanas

Nevirapina**
- 6 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 4 semanas

Zidovudina Jarabe
10 mg/ml
Zidovudina amp
para infusion IV 10
mg/mL *
Lamivudina Jarabe
10 mg/mL
Nevirapina Jarabe
10 mg/mL
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Esquema con
raltegravir

Zidovudina
* 4 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 6

semanas
Lamivudina
2 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 6
semanas

Raltegravir (ver Tabla 6)
Mayor o igual de 37 semanas y al menos 2000
gramos, hasta las 6 semanas de vida

Zidovudina Jarabe
10 mg/mL
Zidovudina amp
para infusion IV 10
mg/mL
Lamivudina Jarabe
10 mg/mL
Raltegravir granulos
para suspension
oral

100 mg/10 mL de
agua

* La dosis IV de AZT es el 75% de la dosis por via oral.
** | a dosis de NVP esté en investigacion. La dosificacion de nevirapina recomendada es

la dosis plena (dosis de tratamiento). Los expertos consideraron que debido a que la vida media de
la nevirapina es larga, solo es necesario administrarla por 4 semanas y esto permite suspenderla
dos semanas antes que los otros dos medicamentos. Recomendacion de experto.

Abreviaturas: IV (intravenoso), kg (kilogramos), mg (miligramos), mL (mililitros), VO (via oral).
Fuente: adaptado y modificado por el GDG a partir de (1).

Tabla 6 Dosis de raltegravir segiin peso.

Peso / edad

Volumen (dosis) de suspensién

Desde el nacimiento y durante la primera semana de

Aproximadamente 1.5 mg/kg/dosis

vida - Dosis via oral una vez al dia

2 kg a menor de 3 kg

0.4 ml (4 mg) una vez al dia

3 kg a menor de 4 kg

0.5 ml (5 mg) una vez al dia

4 kg a menor de 5 kg

0.7 ml (7 mg) una vez al dia

Desde la semana 1 hasta la semana 4 de vida -

Dosis via oral dos veces al dia

Aproximadamente 3 mg/kg/dosis

2 kg a menor de 3 kg

0.8 ml (8 mg) dos veces al dia

3 kg a menor de 4 kg

1 ml (10 mg) dos veces al dia

4 kg a menor de 5 kg

1.5 ml (15 mg) dos veces al dia

4-6 semanas de edad- Dosis via oral dos veces al

dia

Aproximadamente 6 mg/kg/dosis

3 kg a menor de 4 Kg

2.5 ml (25 mg) dos veces al dia

4 kg a menor de 6 kg

3 ml (30 mg) dos veces al dia

6 kg a menor de 8 kg

4 ml (40 mg) dos veces al dia

Abreviaturas: IV (intravenoso), kg (kilogramos), mg (miligramos), mL (mililitros), VO (via oral).
Fuente: adaptado y modificado por el GDG a partir de (1)
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Justificacion:

La profilaxis con tres medicamentos demostrd ser efectivo contra la transmision materno infantil
comparado con la monoterapia con zidovudina en pacientes con alto riesgo de TMI del VIH. De
otro lado, aunque no existen comparaciones directas de la triple profilaxis versus la doble, el rango
de eventos de TMI en la profilaxis con dos medicamentos en nifias y nifios de alto riesgo (53) es
inaceptable para los expertos clinicos participantes en el panel y se considera que es un manejo a
evitar en neonatos de alto riesgo, salvo que su edad gestacional y/o peso limite la adicién de un
tercer farmaco mientras se cumplen las caracteristicas para afiadir el tercero. Por lo anterior, los
expertos indicaron la necesidad de recurrir a un esquema mas robusto para prevenir un evento
catastréfico como es un caso de infeccidn por VIH en un neonato expuesto. De acuerdo con esto,
las caracteristicas y mecanismos de accion de los medicamentos que se suman a la terapia triple,
asi como evidencia indirecta de sus beneficios en cuanto a mejoria en el pronostico de los
pacientes con infeccion confirmada que accedieron a la TAR de forma muy temprana, el panel
consider6 que se deben optimizar las medidas para evitar la ocurrencia de casos de TMI VIH con la
adicién de un medicamento para asi formular un esquema de tres medicamentos en los casos de
profilaxis en pacientes con alto riesgo. Estos argumentos son desarrollados en los parrafos
siguientes.

En la adicién de un tercer medicamento a la profilaxis en neonatos de alto riesgo, se apela a la
plausibilidad biol6gica en cuanto a la efectividad de un régimen robusto de tres medicamentos, que
busca evitar la infeccién desde diferentes mecanismos moleculares (uso de inhibidores de la
transcriptasa reversa analogos de nucleésidos y no nucleésidos o inhibidores de integrasa). Por
esto, se propone un esquema mas robusto con la adicion de lamivudina y la opcién de raltegravir o
nevirapina como tercer farmaco, con el objetivo de implementar un manejo temprano para evitar la
TMI VIH vy, en los casos de transmision intrauterina o intraparto, el uso de una profilaxis triple con
efecto terapéutico lograra impactar en los reservorios virales de nifias y nifios con infeccién por
VIH, en la variabilidad genética del virus, la morbilidad infecciosa asociada, el desarrollo
neurolégico y de esta forma en el pronéstico de los neonatos, con una posibilidad de alcanzar una
cura funcional.

En caso de que se confirme la TMI VIH en un neonato de alto riesgo, se podra continuar con el
esquema propuesto, lo cual va a significar un inicio muy temprano de la TAR, especialmente en los
casos de transmisién intrauterina o intraparto y asi se lograra impactar en los reservorios virales de
nifas y niflos con infeccibn por VIH y de esta forma en su prondstico. De acuerdo a las
recomendaciones de la dimension de diagnéstico, al término de la profilaxis (6 semanas de
nacimiento en neonatos de alto riesgo), se suspenderd la misma y dos semanas después se
realizara el control virolégico. En caso de presentar una carga viral ARN detectable, ingresara
inmediatamente al seguimiento correspondiente a un nifio con infeccion por VIH. En caso negativo,
el niflo continuard en seguimiento por el programa hasta descartar la infeccion. Los expertos
clinicos no consideraron riesgo de complicaciones en ninguno de los dos escenarios.

La duracion 6ptima de la profilaxis con tres medicamentos en neonatos de alto riesgo es
desconocida; sin embargo, el panel recomienda la profilaxis durante 6 semanas por considerar que
el riesgo de eventos adversos no excede el beneficio de evitar un caso de TMI. Ademas, se tiene
evidencia que soporta la recomendacion de un régimen de 6 semanas en neonatos de alto riesgo
(54).
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El uso de raltegravir en mayores de 37 semanas de edad gestacional al momento de nacer esta
soportado por un estudio de seguridad, la factibilidad de su implementacion en menores de 4
semanas de nacimiento esta sujeto a un cambio en la informacion contenida en el INVIMA.

De acuerdo a las recomendaciones de la dimensién de diagnéstico, al término de la profilaxis (6
semanas de nacimiento en el caso de alto riesgo), se suspendera la misma y dos semanas
después se realizara el control virol6gico. En caso de presentar una carga viral ARN detectable,
ingresarad inmediatamente al seguimiento correspondiente a un nifio con infeccion por VIH. En caso
negativo, el nifio continuara en seguimiento por el programa hasta descartar la infeccion.

Consideraciones del panel

El panel considera que la efectividad y seguridad de la profilaxis para TMI VIH con terapia triple vs.
dual en comparaciones directas, constituye una necesidad en términos de investigacion. También
se considera que evaluacion de las causas de un aparente riesgo mayor de TMI VIH en los nifios
menores a 12 meses expuestos hijos de madres pertenecientes al régimen subsidiado en
Colombia, es relevante para comprender y adaptar las estrategias a esta poblacion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos
Balance riesgo- beneficio Varia

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes
Valores y preferencias Incertidumbre o variabilidad importante
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Varia.

Aceptabilidad Varia.

Factibilidad Probablemente si.

" Recomendacion 5:
Se sugiere el uso de la combinacion de tres medicamentos (lamivudina/zidovudina + nevirapina)
(3TC/AZT+NVP) en neonatos pretérmino expuestos al virus de inmunodeficiencia humana a partir
de 34 semanas de edad gestacional al nacimiento, con alto riesgo de transmision materno infantil
del virus de inmunodeficiencia humana de acuerdo al peso al nacer.

Observacion: Iniciar la profilaxis neonatal lo mas cerca al nacimiento, idealmente en las primeras 6
a 12 horas de vida.

Fuerza de la recomendacién: condicional.
Certeza de la evidencia: muy baja

Tabla 7 Dosificacion de medicamentos profilacticos segln edad gestacional al nacer (prematuros).

Medicamentos y dosis Presentacion y
preparacion
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Zidovudina Zidovudina Jarabe 10

Mayor o igual de 35 semanas y menor de 37 semanas mg/mL
* 4 mg/kg/dosis VO cada 12 horas por 6 semanas Zidovudina amp para
Mayor o igual de 30 semanas y menor de 35 semanas infusién IV 10 mg/mL *

+ Desde el nacimiento hasta las 2 semanas de vida: 2 | Lamivudina Jarabe 10
mg/kg/dosis VO cada 12 horas

) mg/mL
« Desde la semana 2 hasta la semana 6 de vida: 3 o
mg/kg/dosis VO cada 12 horas Ne\//lrall_pma Jarabe 10
Menor de 30 semanas mg/m

+ Desde el nacimiento hasta las 4 semanas: 2 mg/kg/dosis
VO cada 12 horas

+ Desde la semana 4 hasta la semana 6 de vida: 3
mg/kg/dosis VO cada 12 horas

Lamivudina
Mayor o igual de 32 semanas y menor de 37 semanas
+ Desde el nacimiento hasta las 4 semanas: 2
mg/kg/dosis VO cada 12 horas
*+ Mayor a 4 semanas de vida: 4mg /kg/ dosis cada
12 horas, hasta la semana 6 de vida
Nevirapina
Mayor o igual de 34 semanas y menor de 37 semanas
*+ Desde el nacimiento y durante la primera semana: 4
mg/kg/dosis VO cada 12 horas
+ Semana 1 hasta la semana 4 de vida: 6 mg/kg/dosis VO
cada 12 horas

* La dosis IV de AZT es el 75% de la dosis por via oral.
Abreviaturas: IV (intravenoso), kg (kilogramos), mg (miligramos), mL (mililitros), VO (via oral).

Fuente: adaptado y modificado por el GDG a partir de (1)

Justificacion:

El panel considera que la evidencia directa, sobre persistencia de la TMI en los esquemas de
profilaxis evaluados con dos medicamentos, e indirecta que indica un mejor prondstico de los
pacientes diagnosticados con infeccion por VIH que iniciaron de forma temprana la TAR, puede
soportar la recomendacién de un esquema profilactico con tres medicamentos en neonatos con
alto riesgo de TMI del VIH. Se apela a la plausibilidad biologica en cuanto a la efectividad de un
régimen robusto de tres medicamentos, que busca evitar la infeccién desde diferentes mecanismos
moleculares (uso de inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de nucledsidos y no
nucledsidos o inhibidores de integrasa). Por esto, se propone un esquema mas robusto con la
adicién de lamivudina y la opcién de nevirapina como tercer farmaco, en neonatos de alto riesgo de
34 a 37 semanas de gestacion al momento de nacer, con el objetivo de implementar un manejo
temprano para evitar la TMI del VIH o, en los casos de transmision intrauterina o intraparto,
impactar en los reservorios virales de nifias y nifios con infeccién por VIH, en la variabilidad
genética del virus y de esta forma en el prondéstico de los neonatos.

El uso de tres medicamentos en neonatos prematuros de alto riesgo de 34 a 37 semanas esta
definido por la edad gestacional al momento de nacer y/o el peso al nacer, por lo tanto, se ha
construido una recomendacién para estos neonatos. El uso de raltegravir solo ha sido estudiado, y
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su seguridad comprobada, en neonatos mayores de 37 semanas de edad gestacional al momento
del nacimiento de acuerdo a la descripcion del estudio de Clarke et al, 2020 (55). en el cual no se
encontraron eventos que evidencien problemas de seguridad en estos neonatos.

Marco evidencia hacia la decision Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion.

Recursos (costos) requeridos Costos o ahorros insignificantes.
Valores y preferencias Incertidumbre y variabilidad importante.
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente incrementada
Aceptabilidad Desconocida.

Factibilidad Probablemente si.

“*Recomendacion 6:

Se recomienda el uso de la combinacién de zidovudina por 6 semanas y lamivudina en neonatos
de 32 — 34 semanas de gestacién al nacimiento con criterios de alto riesgo para la transmision
materno infantil del virus de inmunodeficiencia humana de acuerdo al peso al nacer.

Observacion: Iniciar la profilaxis neonatal lo més cerca al nacimiento, idealmente en las primeras 6
a 12 horas de vida.

En caso de confirmar infeccidn se debe remitir inmediatamente a la seccion tratamiento nifio con
infeccién por VIH.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

El uso de medicamentos profilacticos para el VIH en neonatos de alto riesgo de 32 a 34 semanas
esta definido por la edad gestacional al momento de nacer y/o al peso al nacer, lo cual esta
descrito en las tablas de dosis. En esta poblacién especifica, segin su edad gestacional y el peso
al nacer, puede que los riesgos del uso de terapia triple superen a los beneficios, por lo cual se
prefiere la profilaxis dual. De otro lado, el uso de la nevirapina solo ha sido estudiado y su
seguridad comprobada en neonatos mayores de 37 semanas de edad gestacional al momento del
nacimiento (56) de acuerdo al estudio de Chadwick et al. descrito en la seccién de evidencia
indirecta, por lo tanto, no se cuenta con evidencia que soporte su uso en menores 34 semanas de
edad gestacional al momento de nacer. En cuanto al raltegravir, la seguridad de su uso solo ha
sido avalado en mayores de 34 semanas en los estudios y en los mayores de 4 semanas de
nacidos o 3 Kg segun la informacion del INVIMA. Por lo anterior, los expertos proponen un
esquema profilactico con dos medicamentos en neonatos prematuros de 32 a 34 semanas de
gestacion al nacimiento (zidovudina y lamivudina), con el objetivo de implementar un manejo
temprano para evitar la TMI del VIH (lo cual es considerado un evento catastréfico en los casos de
transmision intrauterina o intraparto) impactar en los reservorios virales de nifias y nifios con
infeccion por VIH, en la variabilidad genética del virus y de esta forma en el prondstico de los
neonatos.

Marco evidencia hacia la decision Juicio del panel de expertos
Balance riesgo- beneficio No favorece ni la intervencion ni la comparacion.
Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.
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Valores y preferencias Incertidumbre o variabilidad importante.
Costo efectividad No se incluyeron estudios.

Equidad Probablemente incrementa la equidad.
Aceptabilidad Varia.

Factibilidad Probablemente si.

% Recomendacion 7:

Se recomienda el uso de la zidovudina por 6 semanas como profilaxis Unica en neonatos de menos
de 32 semanas de gestacion al nacimiento con criterios de alto riesgo, para la profilaxis de la
transmision materno infantil del virus de inmunodeficiencia humana.

Observacién: Iniciar la profilaxis neonatal lo mas cerca al nacimiento, idealmente en las primeras 6
a 12 horas de vida.

En caso de confirmar infeccion se debe remitir inmediatamente a la seccidn tratamiento nifio con
infeccion por VIH.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacién: la profilaxis disponible para ser administrada en neonatos de menos de 32 semanas
de gestacién al nacimiento con alto riesgo de TMI del VIH es la zidovudina. No se tiene informacion
respecto a la seguridad del uso de otros antirretrovirales en menores de esta edad gestacional al
nacer. A pesar del riesgo de posibles eventos adversos en neonatos prematuros extremos, la
zidovudina es considerada la Unica opcion en estos pacientes, por lo tanto, el balance riesgo
beneficio favorece su recomendacion toda vez que un caso de TMI del VIH se considera un evento
catastrofico. Su implementacién se considera factible, dado que es el manejo que se esta
realizando en este momento en el pais. Es preciso garantizar la informacion a los profesionales de
la salud y los cuidadores de los neonatos expuestos, con el fin de garantizar la aceptabilidad y la
adherencia a la profilaxis.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos
Balance riesgo- beneficio Favorece a la intervencion
Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes
Valores y preferencias Incertidumbre o variabilidad importante
Costo efectividad No se incluyeron estudios
Equidad Probablemente incrementada.
Aceptabilidad Probablemente si.
Factibilidad Probablemente si.

Tabla 8 Resumen de los esquemas de profilaxis en neonatos de alto riesgo segun edad
gestacional al nacer y peso.

Esquemas de profilaxis en neonatos de

Edad gestacional al nacer :
alto riesgo

Menor de 32 semanas Solo zidovudina

Mayor o igual de 32 semanas y menor de 34
semanas

Zidovudina + lamivudina
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Mayor o igual de 34 semanas Zidovudina + lamivudina + nevirapina

Zidovudina + lamivudina + raltegravir

Mayor o igual de 37 semanas . . - S
Y 9 Zidovudina + lamivudina + nevirapina

Fuente: elaboracion propia

Pregunta clinica 2.

Esta pregunta y su desarrollo se toma de la GPC. basada en la evidencia cientifica para la
atencion de la infeccion por VIH en nifias y niflos menores de 13 afios de edad para
Colombia, versiéon 2014.

En niflos y nifias menores de 12 meses residentes en Colombia, hijos de madre con
infeccidn VIH/sida, ¢ cudl es la mejor estrategia de alimentacion para reducir la trasmision
madre-hijo y otros desenlaces indeseables?

Recomendacidn 8:
Dar leche de féormula® durante todo el periodo de lactancia, desde el nacimiento hasta los 12
meses de edad.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: moderada.

Recomendacion 9:
Independientemente de si la madre recibe tratamiento antirretroviral o si la nifia o el nifio se
encuentra en profilaxis antirretroviral, se recomienda no dar leche materna.

Fuerza de larecomendacién: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: moderada.

Puntos de buena practica clinica

Con el fin de asegurar el aporte nutricional adecuado, es necesario:

o g Dar entrenamiento a las madres sobre las buenas préacticas de preparacion y
reconstitucion de las leches de formula.

o g Asegurar que las nifias y nifios, hijas e hijos de madres con infeccion por VIH
asistan a los programas de control de crecimiento y desarrollo y reciban la
alimentacion complementaria necesaria para su adecuado desarrollo al igual que
la poblacién general.

3 Ver anexo en version de guia completa, que contiene la informacion para calcular el suministro de
férmula lactea requerido por edad de la nifia o nifio.
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Con el fin de evitar transmision materno infantil por otros medios, se sugiere:

o g Establecer un programa de acompafamiento de las madres durante los
primeros meses después del parto con el fin de garantizar la adherencia a la
leche de férmula y evitar la alimentacion mixta (combinada con leche materna).

o g Aconsejar a las madres evitar la pre masticacion de alimentos y
medicamentos como una posible forma de transmision del VIH.

3.3. Recomendaciones de diagndstico
Pregunta clinica 3.

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

Considerando la nueva evidencia reciente sobre el uso de pruebas diagnédsticas
tempranas, el GDG decidié dividir la pregunta en cuatro subpreguntas para responder
cuatro topicos planteados por los expertos tematicos. La justificacion de la eleccién de
estas subpreguntas, asi como otra informacién relevante es presentada en la seccién de
antecedentes correspondiente a cada pregunta. Las intervenciones evaluadas se
presentan a continuacion:

Pregunta 3.1: ¢ Se debe usar la prueba de ADN proviral versus la carga viral ARN para el
diagnéstico de la infeccion por VIH en niflas y niflos con menos de 18 meses de edad
expuestos al VIH?

Recomendacién 10:

Se sugiere utilizar las pruebas de ADN proviral o carga viral ARN para el diagnostico de la infeccién
por VIH en nifios menores a 18 meses de edad expuestos al VIH.

Observaciones: La seleccion entre la prueba ADN o ARN dependera de la disponibilidad de la
misma

Fuerza de larecomendacion: condicional a favor.

Certeza de la evidencia: baja.

Justificacion:

El objetivo principal de implementar nuevas técnicas diagnosticas o algoritmos diferentes a los
recomendados previamente, es el de garantizar el acceso a un diagnéstico mas temprano que
permita un inicio oportuno del tratamiento y seguimiento de las nifias y nifios expuestos e
infectados para asi mejorar su prondstico. Un objetivo secundario es el de descartar un diagndstico
de forma mas temprana, lo cual tiene impacto en la salud mental de padres y cuidadores, sin
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contar con otros beneficios en el &mbito comunitario de estas familias. La evidencia encontrada
para responder la pregunta 1 indica que la exactitud diagnéstica de las pruebas viroldgicas (ADN
proviral, ARN cuantitativa por PCR o prueba dual ADN/ARN cualitativa) es alta segun el metanalisis
de los estudios Chang et al. 2015, Opollo et al. 2018 y Technau et al. 2012 y el estudio de Vubil et
al, estudios en los que se encontraron valores de sensibilidad y especificidad mayores a 80%.

El panel consider6 que el escenario méas critico en los nifios menores de 18 meses es el de los
casos falsos positivos por las consecuencias derivadas del inicio de tratamiento no indicado. Dado
este escenario, se privilegiaron los valores de especificidad de las pruebas para guiar la decision.
De acuerdo a los resultados de la sintesis de la evidencia, no se encontraron diferencias en el
namero de casos de falsos positivos identificados con ADN versus ARN o ARN/ADN, y el perfil de
la prueba de ARN es muy similar, por lo tanto, se considera que cualquiera de estas pruebas
puede ser implementada en menores de 18 meses con resultados que indican un desempefio
diagndstico adecuado. Sin embargo, es preciso mencionar que las pruebas de deteccion de acidos
nucleicos o virolégicas tienen una sensibilidad menor a la especificidad, por lo que si se
encontraron diferencias en los casos falsos negativos (aumento de 2 y 3 casos en las prevalencias
utilizadas para la contextualizacién a partir de 4.8%). La certeza en la evidencia vari6 de baja a
alta, por esto se consider6 una recomendacién condicional.

El balance riesgo beneficio del uso de ADN o ARN en nifios expuestos menores de 18 meses se
da en términos de cuantos menores son diagnosticados oportunamente (verdaderos positivos)
para asi iniciar la TAR, frente a los posibles riesgos derivados de las pruebas (falsos positivos que
inician terapia antiretroviral sin tener la infeccion y falsos negativos que no acceden al tratamiento
debido a que no fueron diagnosticados, con un gran riesgo de complicaciones. Este balance indica
que las dos pruebas (ADN y ARN) tienen un desempefio similar en diferentes escenarios de TMI
del VIH y que no existen diferencias en la identificacion de falsos positivos, el cual fue el escenario
considerado critico para esta dimensién. Por lo tanto, el balance de efecto no favorece a la
intervencién o a la comparacién. El nimero de verdaderos positivos aumenta proporcionalmente
con el valor del porcentaje de TMI del VIH es decir que estas pruebas son especialmente Utiles en
escenarios de altas prevalencias.

En cuanto al uso de recursos, se encontrd que la implementacién de estrategias de diagnéstico
infantil temprano, especialmente en pruebas realizadas en el punto de atenciéon, esta asociada a
costos moderados. Asi mismo, se considera que el tener un resultado rapido y confiable mejora el
bienestar de las familias y las nifias y nifios, con una reduccién potencial del estigma, la
discriminacion y el estrés psicoldgico de las familias y cuidadores asociado al seguimiento de los
nifios expuestos, ademas el acceso a las pruebas realizadas de forma temprana probablemente
pueda mejorar la equidad al acceso al tratamiento. Se encontrd evidencia de una buena
aceptabilidad de las pruebas de diagndstico infantil temprano y muy temprano por parte de
cuidadores y trabajadores de la salud. Por Ultimo, se considera que la factibilidad de la
implementacién del uso de ADN o ARN dependera de la disponibilidad de estas pruebas, que
hasta el momento se encuentra limitada a la carga viral ARN y una prueba de deteccién de acidos
nucleicos totales segun la informacion de licencias vigentes.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio El balance de los efectos favorece a la
intervencién o a la comparacion.

Recursos (costos) requeridos Moderados.
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Valores y preferencias Probablemente  ninguna incertidumbre o
variabilidad importante.

Costo efectividad No se incluyeron estudios.
Equidad Probablemente incrementada.
Aceptabilidad Desconocida.

Factibilidad Probablemente si.

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?

Alto riesgo para TMI de VIH (uno o mas de los siguientes criterios):

e Madres que no recibieron TAR durante la gestacion

e Madres que solo recibieron TAR intraparto

e Madres que recibieron TAR anteparto e intraparto, pero con CV detectables cerca
al parto (2 — 4 semanas antes del parto)

e Madres con infeccion retroviral aguda durante la gestacion

e Madres con seroestatus desconocido o0 con prueba positiva intraparto

e Recién nacido en situacién de restablecimiento de derechos con primeras preu
positivas para VIH.

% Recomendacion 11:

Se recomienda realizar las pruebas en el sitio de atencién (ADN/ARN), una prueba de carga viral
ARN o ADN proviral para el diagnostico de infeccion por VIH en nifios de alto riesgo,
preferiblemente en las primeras 72 horas de nacidos.

Observaciones:

e El tipo de prueba a utilizar entre (ADN/ARN), una prueba de ADN proviral o carga viral
ARN, dependera de su disponibilidad en el sitio de atencion.

e Esta indicado iniciar manejo profilactico en todos los casos, independientemente del
resultado de la prueba en el sitio de atencién. Ver capitulo profilaxis, recomendaciones de
acuerdo a la clasificacion del riesgo del nifio expuesto.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: baja.
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Justificacion:

Aunque la evidencia revisada mostré que la prueba de ARN cualitativa realizada en el punto de
atencién a niflos dentro de la primera semana de edad tiene una exactitud moderada para el
diagndstico de la infeccion por VIH en recién nacidos expuestos al VIH, debido a que la
sensibilidad en su intervalo de confianza es menor a 0.8% (valor inferior 0.69) (57), ademas que el
riesgo de falsos positivos en esta semana es clinicamente significativo especialmente en
escenarios de prevalencia alta, el panel de expertos recomendo la realizacion de las pruebas en el
momento previo al egreso hospitalario de las madres y sus hijos expuestos de alto riesgo porque
este es un momento critico para realizar una primera prueba para reducir la posibilidad de pérdidas
en el seguimiento, ajustar la profilaxis en caso de ser necesario y determinar una prueba de base
que permitird hacer un monitoreo en estos neonatos.

Ademas, en cuanto a la factibilidad de la prueba, los estudios mostraron que la prueba en el punto
de atencion facilita el acceso a la misma y permite definir el tipo de manejo de forma rapida y
confiable, lo cual es especialmente importante en el momento del nacimiento o en las primeras
horas de nacidos (57).

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio A favor de la intervencion y del comparador.
Recursos (costos) requeridos Probablemente moderados.

Valores y preferencias Probablemente  ninguna incertidumbre o

variabilidad importante.

Costo efectividad Probablemente favorece la intervencion.
Equidad Probablemente incrementada.
Aceptabilidad Probablemente si.

Factibilidad Probablemente si.

Recomendaciéon 12:

Se recomienda realizar la carga viral ARN para el diagnéstico de infeccién por VIH en nifios de alto
y bajo riesgo, 2 semanas después de finalizado el manejo profilactico*.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (consenso de expertos).

Observaciones:

e *Estd indicado iniciar manejo profilactico en todos los casos de neonatos de bajo riesgo
con zidovudina durante 4 semanas de acuerdo a la Recomendacion 1 de la seccion de
prevencion.

e Esté indicado iniciar el manejo profilactico en todos los casos de neonatos de alto riesgo
con un esquema de tres medicamentos de acuerdo a la edad gestacional al nacer y al
peso de acuerdo con la Recomendacion 4 de la seccidn de prevencion.

Justificacion:

La carga viral ARN ha demostrado tener un adecuado desempefio diagnostico pues cuenta con
una exactitud diagndstica superior al 90%, como fue demostrado en el estudio de Vubil et al. (58).
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y de Sabi et al. (57). De otro lado, es la prueba virol6gica de VIH utilizada en Colombia para hacer
seguimiento debido a que, al ser cuantitativa, es una prueba que permite identificar la respuesta
del neonato a la profilaxis 0 a la terapia antiretroviral en los casos de nifios con diagnostico
confirmado y ha sido recomendada desde la Guia de Préactica Clinica de 2014 por lo cual se
considera muy factible continuar con este seguimiento.

La eleccién de un seguimiento dos semanas después de terminada la profilaxis (a las 6 semanas
en el caso de los neonatos de bajo riesgo y a las 8 semanas en alto riesgo) se basa en la
necesidad de detectar si existe una verdadera replicacion viral en los casos de transmision
materno infantil del VIH. Esta recomendacion permitira impactar en el prondstico de los nifios
expuestos de alto y bajo riesgo por medio de la adaptacion de las conductas derivadas de este
diagndstico infantil temprano.

Consideraciones del panel:

e En caso de tener un resultado positivo en la primera prueba en neonatos de alto riesgo
(ADN/ARN), una prueba de ADN proviral o carga viral ARN), se recomienda realizar una
carga viral ARN de forma inmediata de acuerdo al algoritmo diagnostico propuesto con el
objetivo de confirmar el diagnostico.

e Se recomienda realizar la carga viral ARN a los 4 meses de edad del nifio expuesto para
definir el diagndstico de VIH (recomendacion de la Guia de Practica Clinica de 2014) (59).

e Latercera carga viral en nifias y nifios de bajo riesgo debe realizarse dos semanas después
de la anterior carga viral si el resultado de la segunda es indetectable.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio A favor del uso de la intervencion.
Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importante.
Costo efectividad Probablemente favorece la intervencion.
Equidad Probablemente incrementada.
Aceptabilidad Probablemente si.

Factibilidad Probablemente si.

Pregunta 3.3: ¢ Se debe usar la carga viral (ARN o ADN) tomada en la primera evaluacién
en una institucién 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
nifas de mas de 72 horas de nacidos y menos de 18 meses de edad expuestos al VIH?

Recomendacién 13:

No se sugiere usar carga viral ARN o ADN proviral antes de las 4 semanas de nacimiento para el
diagnéstico de VIH en neonatos expuestos con bajo riesgo*.

Observaciones: el criterio para definir bajo riesgo para TMI de VIH es: madres que recibieron TAR
durante la gestacion y cuya carga viral sea no detectable cerca al parto (2 — 4 semanas antes del
parto).

Fuerza de larecomendacion: condicional en contra.
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Certeza de la evidencia: baja.

Justificacion:

El desempefio operativo de las pruebas en neonatos de bajo riesgo menores a 4 semanas varia y
no se considera de real utilidad si se han descartado factores que afecten esta condicion basal de
riesgo. La evidencia no demostré un rendimiento diagnéstico superior en el seguimiento antes de
las 4 semanas de nacimiento que justifique la recomendacion de las pruebas de carga viral ARN o
ADN proviral en neonatos de bajo riesgo antes de terminar la profilaxis. Esto, teniendo en cuenta
que el uso concomitante de la profilaxis puede afectar los resultados y dado el nivel de riesgo no se
justifica modificar el algoritmo diagndstico para bajo riesgo. Por esta razén, se recomienda realizar
la carga viral al término de las 2 semanas de haber suspendido la profilaxis administrada durante 4
semanas.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Varia.

Recursos (costos) requeridos Desconocido.

Valores y preferencias Probablemente  ninguna incertidumbre o

variabilidad importante.

Costo efectividad No se incluyeron estudios.
Equidad Probablemente incrementada.
Aceptabilidad Posiblemente si.

Factibilidad Si.

Recomendacion 14:

Se recomienda realizar la carga viral ARN para el diagndstico de infeccién por VIH en nifios de
bajo riesgo*, a las 2 semanas de finalizado el manejo profilactico**.

Observaciones: *el criterio para definir bajo riesgo para TMI de VIH es: madres que recibieron
TAR durante la gestacién y cuya carga viral sea no detectable cerca al parto (2 — 4 semanas antes
del parto). **Ver las recomendaciones 1 a 3.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: moderada.
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Justificacion:

El andlisis del rendimiento y utilidad clinica de las pruebas confirman un mejor rendimiento en la
deteccion cuando estas son implementadas en neonatos a partir de las seis semanas en el periodo
posnatal. En términos de utilidad clinica, no existe un cambio de conducta motivada por el uso de
la prueba diagnostica realizada antes de este periodo, ya que en todos los casos es necesario
iniciar terapia profilactica que tiene evidencia de cambiar pronéstico en esta poblacion de bajo
riesgo.

Otros elementos relacionados con el uso de recursos que no cambian respecto a la practica actual,
asi como la aceptabilidad y factibilidad que fueron considerados, motivan la decision del panel de
continuar con la realizacién de las pruebas a las 2 semanas de terminar la terapia de profilaxis.
Esto comprende una ventana de maximo 6 semanas para la toma de la prueba.

La eleccién de un seguimiento dos semanas después de terminada la profilaxis (a las 6 semanas
en el caso de los neonatos de bajo riesgo) se basa en la necesidad de detectar si existe una
verdadera replicacion viral en los casos de transmision materno infantii del VIH. Esta
recomendacion permitird impactar en el prondstico de los nifios de bajo riesgo por medio de la
adaptacion de las conductas derivadas de este diagnéstico infantil temprano.

Consideraciones del panel: En el marco de esta guia de practica clinica hay otras
recomendaciones vinculadas a esta recomendacion: la Recomendacién 1 de la seccion de
prevencion y la Recomendacion 12 de la seccién diagnoéstica. El panel considera que deben todas
considerarse al momento de la atencién de neonatos con riesgo de TMI del VIH.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio A favor del uso de la intervencion.

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.

Valores y preferencias Probablemente ninguna incertidumbre o variabilidad
importante.

Costo efectividad Probablemente favorece la intervencion.

Equidad Probablemente incrementada.

Aceptabilidad Posiblemente si.

Factibilidad Si.

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 seroldgico de la madre?

Recomendaciéon 15:

No se recomienda utilizar las pruebas presuntivas serologicas (ELISA, quimioluminiscencia, prueba
rapida) para el diagnostico de VIH en nifilos expuestos perinatalmente al Virus de
Inmunodeficiencia Humana.

Fuerza de larecomendacion: fuerte en contra.
Certeza de la evidencia: baja.
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Justificacion:

En cuanto a la prueba ELISA, los expertos consideran que no es una intervencion que deba ser
implementada en el diagndstico de menores de 18 meses expuestos al VIH, dada la alta
probabilidad de falsos positivos secundaria a la persistencia de anticuerpos maternos al VIH en la
circulacién de los niflos expuestos. El panel considera que dado que los anticuerpos maternos
persisten hasta una edad de 18 meses aproximadamente, se desaconsejan los inmunoensayos en
menores de esa edad con lo cual se continGa la recomendacién de la GPC de 2014 (59). A partir
de la experiencia clinica de los expertos tematicos, el panel define que estos resultados de falsos
positivos son extrapolables a otros inmunoensayos (quimioluminiscencia, prueba rapida) dado que
comparten el mismo mecanismo de diagndstico. Ademas, la recomendacion busca disminuir las
probabilidades de falsos positivos, casos que llevan a la errénea clasificacibn como nifios
infectados y esto tiene implicaciones directas en los desenlaces criticos presentados previamente
(exposicion innecesaria a la terapia antiretroviral, alteraciones en la calidad de vida madre-hijo,
hospitalizaciones, toxicidad entre otras), afectando el prondstico de los nifios.

El panel consideré que las pruebas a utilizar en los nifios expuestos menores a 18 meses son las
recomendadas en las recomendaciones previas de esta dimensién. El algoritmo diagnostico
presentado en las Figuras 1 a 3 se presenta de forma grafica las recomendaciones para el uso de
las pruebas diagnésticas en menores de 18 meses.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio No favorece el uso de pruebas serolégicas
presuntivas (ELISA, quimioluminiscencia, prueba
rapida).

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes.

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importante.

Costo efectividad No se incluyeron estudios.

Equidad Probablemente incrementada.

Aceptabilidad Probablemente si.

Factibilidad Probablemente si.
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Figura 1. Algoritmo diagnéstico en nifios menores de 18 meses con bajo riesgo para la
TMI del VIH.

Recién nacido de

bajo riesgo

( ) Toma de CV ARN dos
Detectable semanas después de Indetectable ]
- J terminar profilaxis
* A 4 z 4
CV inmediata [ Toma de CV a los 4 meses ]

Resultado >
Resultado
L 4 A 4
[ Detectable ] Indetectable I
Detectable Indetectable

CV inmediata

Descarta

diagnodstico

Toma de tercera CV a
las dos semanas

A

[ Indetectable ]

Y
TomadeCValos4
meses

v v

Y Y

[ Detectable ][ Indetectable J

[ Detectable [ Indetectable ]
Y A4
v ! .Conﬁ'rrr?a Enviar a consulta
diagndstico con infectologia
Confirma diagndstico Descarta Notificar al
> Notificar al SIVIGILA diagnostico SIVIGILA
Iniciar la TAR Iniciar la TAR

Notas:

e Considerar carga viral de ARN como detectable si su resultado es mayor al limite de detectabilidad
de la prueba utilizada.

e En ciertas situaciones clinicas, que se presuponen excepcionales, se requiere el concepto de
infectologia pediatrica para definir el paso a seguir.

61



Figura 2. Algoritmo diagnostico en nifios menores de 18 meses con alto riesgo para la TMI
del VIH.

Recién nacido de

Alto riesgo

Detectable o 'Toma de CV ARN o ADN en las Indetectable o
positivo primeras 72 horas de vida negativo
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CVinmediata Continua profilaxis alto riesgo, J
e
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3ra Carga Viral 2 semanas después
de terminar profilaxis

Detectable
CVinmediata

\ 4
Detectable
Confirma diagnéstico
Notificar a SIVIGILA
Iniciar TAR
7}

Detectable
Confirma

diagndstico

Notificar al Sivigila

Indetectable
Descarta Dx

Detectable
CVinmediata

Ind

Indetectable
> Consulta
a infectologia

Notas:

e Considerar carga viral de ARN como detectable si su resultado es mayor al limite de detectabilidad
de la prueba utilizada.

e En ciertas situaciones clinicas, que se presuponen excepcionales, se requiere el concepto de
infectologia pediatrica para definir el paso a seguir.
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Figura 3. Algoritmo diagndéstico en menores de 18 meses con sospecha o cuadro clinico
sugestivo de infeccién por VIH, sin conocimiento del estado serolégico de la madre

Paciente con sospecha o cuadro clinico sugestivo de

infeccién por VIH < 18 meses, sin conocimiento del
estado seroldgico de la madre

Prueba rapida de tercera o cuarta generacion
o P o inmunoensayo (ELISA o quimioluminiscencia) 2y Negativo
Positivo < % S : > y »
Pueden ser realizadas en laboratorio clinico, en ambientes Brindar Informacion
l extramurales o comunitarios.

Toma de CV ARN inmediata

&
[ )

Considerar toma de 2da CV entre 4 a 6 semanas después, si:
Detectable Indetectable B - El cuadro clinico es altamente sugestivo
- Es un menor de 4 meses y se confirma la infeccién materna (en este
caso toma segunda CV después de los 4 meses de vida)
b 5 - Recibe o recibid lactancia materna y se confirma la infeccién en la

< Detectable |«— madre (en este caso se debe repetir CV a los 3 y 6 meses después de
suprimir la lactancia)*

PN 1

Toma de 2da CV inmediata

Indetectable
Descarta diagndstico
Detectable Indetectable
Confirma Diagnéstico Valoracion por
Notificar al SIVIGILA Infectologia
Iniciar la TAR pedidtrica

*Fuente: consenso de expertos
Notas:

e Considerar carga viral de ARN como detectable si su resultado es mayor al limite de detectabilidad
de la prueba utilizada.

e En ciertas situaciones clinicas, que se presuponen excepcionales, se requiere el concepto de
infectologia pediatrica para definir el paso a seguir.

Pregunta clinica 4.

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

El GDG consideré relevante actualizar la evidencia de la pregunta de la GPC de 2014
relacionada con la mejor forma de confirmacion diagnostica de VIH en nifias y nifios
mayores a 18 meses sospechosos de VIH. Si bien en la Guia de 2014 la recomendacién
para el diagndéstico de mayores de 18 meses fue seguir el mismo algoritmo diagnostico de
los adultos, el GDG consideré importante hacer una revision de alternativas diagnésticas
estudiadas particularmente en esta edad. De acuerdo con esto, el GDG propuso tres
escenarios para abordar la confirmacion diagnostica de VIH/SIDA en los mayores de 18
meses, definidos por los resultados de las pruebas presuntivas. Estos escenarios guiaron
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el proceso de busqueda, tamizacién y seleccion y se presentan en las preguntas a
continuacion:

Subpregunta 4.1: ¢Se debe usar el inmunoensayo versus una prueba rapida de tercera o
cuarta generacién en nifias y nifios a partir de 18 meses de edad en quienes se sospecha
infeccion por VIH?

Subpregunta 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?

Subpregunta 4.3: ¢Se debe usar la carga viral (ARN viral) versus western blot,
inmunoensayo convencional o prueba rapida 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?

@&y

% Recomendacion 16:

Se sugiere el uso de pruebas rapidas (prueba rapida de tercera o cuarta generacién o
inmunoensayo (ELISA o quimioluminiscencia) o prueba molecular en el punto de atencién) como
una opcion de tamizacion inicial de la infeccion por VIH en mayores de 18 meses.

Fuerza de la recomendacién: condicional a favor.
Certeza de la evidencia: moderada.

Observaciones: En caso de tener un resultado positivo en la prueba de tamizacion, se recomienda
realizar una prueba serolégica de forma inmediata.

Para el diagndstico de mayores de 18 meses, remitirse al algoritmo diagndstico (ver figura 4).

Justificacion: se encontrd evidencia de la utilidad de la prueba oral en pacientes mayores de 18
meses como alternativa de facil acceso para la tamizacion de esta poblacion. La especificidad es
alta en la prueba oral, asi como en las pruebas rapidas serolégicas tomadas como referencia en el
estudio. En el panel se consideré que los resultados corresponden a una prueba de tamizacion
(mayor numero de falsos positivos), por lo tanto, se puede recomendar como una prueba de
ingreso al algoritmo dado su buen rendimiento diagnéstico.

Se considera que la implementacién de alternativas de tamizacidon seguras, faciles de realizar y
que no requieran equipos ni costos adicionales significativos, probablemente pueda mejorar el
enlace a las demas intervenciones en la cascada de la atencién del VIH. Dado que este algoritmo
de >18 meses es el mismo de adolescentes y adultos, se considera importante ir en linea con la
recomendacion de esa dimension de incluir pruebas rapidas realizadas en sitios de atencion y
autotest, las cuales incluyen las pruebas orales que fueron objeto de la revisibn de esta
Subpregunta 4.1. De tal forma que esta recomendacién se encuentra contenida en el algoritmo al
que se hizo referencia. Se considera que la factibilidad de la implementacién es muy probable dado
que se cuenta con un marco normativo a nivel nacional que facilita llevar a la practica esta
recomendacion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio A favor de la intervencion.
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Recursos (costos) requeridos

Desconocido.

Valores y preferencias

Probablemente no exista incertidumbre
variabilidad.

(o]

Costo efectividad

No se incluyeron estudios.

Equidad

Probablemente incrementada.

Aceptabilidad

Probablemente si.

Factibilidad

Si.
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Figura 4. Algoritmo diagndstico en mayores de 18 meses

Inicio: paciente mayor de 18 meses
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Observaciones del algoritmo diagndstico

1. La primera prueba es la prueba presuntiva o de tamizacion. La seleccion del tipo de
prueba dependera de su disponibilidad en el lugar de atencién. Las pruebas rapidas
pueden ser usadas como primera, segunda y tercera prueba (en caso de resultados
indeterminados), de acuerdo a la disponibilidad de pruebas de tercera o cuarta
generacion, sin embargo, se propone que para la primera prueba o tamizacién se
prioricen las pruebas rapidas de cuarta generacién en la medida de lo posible. La primera
prueba debe tener una sensibilidad superior al 99.5% y la segunda prueba una
especificidad mayor al 99%. Ademas, la segunda prueba debe ser de una plataforma o
técnica diferente a la de la primera prueba. Cada paso del algoritmo debe ser realizado a
partir de una muestra diferente, esto es, de una toma en tiempo diferente, atn siendo el
mismo dia. No debe retrasarse el inicio del protocolo de prevencién de la TMI VIH.

2. Prueba molecular en el punto de atencién es aquella prueba de deteccion de ARN y/o
ADN que se realiza en el punto de cuidado y cuyos resultados estan disponibles en el
mismo dia de la consulta y generalmente sus resultados son cualitativos. La ventaja
respecto a las pruebas cuantitativas, estd relacionada con la factibilidad en su
implementacién por no necesitar de una infraestructura o personal especializados y por lo
tanto la disminucién en el uso de recursos.

Las pruebas rapidas o el inmunoensayo deben ser las opciones de primera prueba en el
proceso diagnostico; la prueba molecular en el sitio de atencién se puede usar como
opcién de primera prueba en caso de cuadros clinicos que sugieran sindrome retroviral
agudo o cuando las pruebas rapidas o el inmunoensayo no estén disponibles.

3. La tercera prueba a usar debe ser inmunoenzimatica diferente a las anteriores. El uso
de prueba molecular en el sitio de atencion podria ser una alternativa siempre y cuando
detecte ADN viral (integrado en genoma celular). El WB por ser una prueba de primera
generacion podria ser usada como ultimo recurso en lugares donde no hay otra
alternativa.

4. Se considerara positiva cualquier prueba cuyo resultado esté por encima del limite de
detectabilidad del método utilizado. Dentro de la evidencia evaluada incluyendo los datos
del Ministerio de Salud, no se encontrd informaciéon que indique que las cargas virales
inferiores al valor de 5000 copias excluyen el diagnéstico. En caso de pruebas con
resultados discordantes, remitir el caso al especialista y reiniciar el algoritmo es la guia
para continuar el proceso diagnostico.

Interpretacion de resultados del algoritmo diagnéstico en mayores de 18 meses

: Primera Segunda Tercera Resultado final 0
Escenario a 5 3 Intervencion
prueba prueba prueba para VIH
A Resultac_io - - Negativo Brindar informacion
no reactivo
Brindar informacién.
Resultado Resultado . Remitir a atencion
B . . - Positivo . -
reactivo reactivo integral en VIH. Notificar
al Sivigila.
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Primera Tercera Resultado final
prueba! prueba® para VIH

Intervencion

Escenario

Brindar informacion.

Resultado Resultado . . Remitir a atencion
C . ! Positiva Positivo . -
reactivo no reactivo integral en VIH. Notificar
al Sivigila.
Indeterminado Repetir aIg_o_rltmo enun
Resultado Resultado . mes y remitir a
D . . / No Indeterminado . . .
reactivo no reactivo infectologia 0 médico
concluyente
experto.
E Resultado Resultado Negativa Negativo Brindar informacion.

reactivo no reactivo

Primera prueba: prueba rapida de tercera o de cuarta generacion o inmunoensayo (ELISA o
quimioluminiscencia) o prueba molecular en el punto de atencién. Las pruebas pueden ser realizadas en
laboratorio clinico, en ambientes extramurales o comunitarios o por autotest.

2Segunda prueba: prueba rapida diferente a la prueba presuntiva o inmunoensayo (ELISA o
quimioluminiscencia) realizada o respaldada por un laboratorio clinico habilitado, en ambientes extramurales o
comunitarios o prueba molecular en el punto de atencion.

STercera prueba: carga viral de VIH-1 (ARN viral cuantitativo) o inmunoensayo convencional (ELISA) o
prueba rapida o prueba molecular en el punto de atencién o Western Blot.

Fuente: elaboracion propia.
3.4. Recomendaciones de tratamiento

Pregunta clinica 5.

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

Recomendacién 17:

Se recomienda iniciar terapia antirretroviral en nifias, nifios y adolescentes, una vez reciba la
confirmacioén del diagndstico de infeccién con VIH, independiente de CD4, del estado clinico o de la
carga viral.

Certeza en la evidencia: baja
Fuerza en larecomendacion: fuerte a favor

Justificacion:

La evidencia evaluada mostr6 que el inicio temprano de TAR en relaciéon con el diagnéstico de
infeccion por VIH, es efectiva para reducir el riesgo de mortalidad y progresion de la enfermedad, y
favorecer un mayor desarrollo neurocognitivo y ganancia de talla, con un perfil de seguridad
apropiado. Aunque la confianza global en la evidencia fue baja, el panel considera que el inicio
temprano del tratamiento esta respaldado por el perfil de seguridad y efectividad observado, pero
también por el potencial impacto en los costos, al reducir las complicaciones asociadas a la
progresion de la enfermedad. Estos aspectos estan alineados con los valores y preferencias de los
pacientes y sus cuidadores, quienes estan a favor de una estrategia que prolongue el tiempo
asintomatico de los pacientes y reduzca el riesgo de mortalidad.

Marco Evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
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Recursos (costos) requeridos Costos y gastos negligibles

Valores y preferencias No hay incertidumbre o variabilidad importante
Costo efectividad Desconocida

Equidad Probablemente reducida

Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Consideraciones adicionales del panel
Es necesario que se tengan en cuenta las siguientes consideraciones que el panel acuerda:

- La TAR se puede diferir 2 a 4 semanas dependiendo de condiciones concomitantes, como
tuberculosis (se requiere primero iniciar tratamiento antituberculoso y luego TAR, porque al
iniciar tratamiento al tiempo, hay riesgo de sindrome de reconstitucién inmune).

- Se hace necesaria una evaluacién en busca de infecciones oportunistas, y considerar que
algunos de sus tratamientos puedan tener interaccion con la primera linea de TAR, que obligue
a hacer ajustes a la primera linea para el tratamiento de la infecciéon oportunista.

- De presentarse el diagnéstico durante la hospitalizacién en unidad de cuidados intensivos, no
debe iniciarse la TAR, la cual debe diferirse hasta el egreso de UCI.

- Al momento de iniciar TAR es necesario considerar las caracteristicas de conservacion de los
medicamentos y la disponibilidad de recursos de los cuidadores de los menores que viven con
VIH, por ejemplo, en el caso de lopinavir ritonavir LPV/r, que requiere mantenerse refrigerado

- Esideal que el diagnéstico se dé de manera temprana en las nifias y nifios, para garantizar el
acceso temprano al TAR y la adherencia.

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?

&

"% Recomendacion 18:

Se recomienda, en nifias, nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad con diagndstico de
infeccién por VIH sin experiencia previa con antirretrovirales, iniciar tratamiento antirretroviral segun
el siguiente esquema:

Prematuros (mayor o igual a 34 semanas de gestacién):

Iniciar un régimen basado en nevirapina (NVP) en combinacién con dos Inhibidores nucleésidos de
transcriptasa reversa (INTR) (lamivudina (3TC) + zidovudina (AZT))

*Excepto si la madre ha recibido nevirapina (NVP), por riesgo de resistencia.

Nifias y nifios a término, con edad menor a 15 dias de nacido:
Iniciar un régimen basado en:

- Nevirapina (NVP) en combinacién con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) *

69




O un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacion con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) **

*Excepto si la madre ha recibido nevirapina (NVP), por riesgo de resistencia
**Condiciones de uso de raltegravir (RAL): mas de 2kg y mayor 37 semanas edad gestacional.

Menores de 1 afio:
Iniciar un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacion con dos Inhibidores nucleésidos de transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) o

- Raltegravir (RAL) en combinacion con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa reversa
(INTR) (abacavir (ABC) + lamivudina (3TC))

O un régimen basado en:

- Lopinavir/ritonavir (LPV/r) * en combinacion con dos Inhibidores nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) o

- Lopinavir/ritonavir (LPV/r) en combinacién con dos Inhibidores nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (abacavir (ABC) + lamivudina (3TC))

*Condiciones de uso de lopinavir/ritonavir: mayor a 42 semanas de edad gestacional y 14 dias
postnatal.

Edad de 1 afio a 12 afios:
Iniciar un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacion con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) o

- Raltegravir (RAL) en combinacion con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa reversa
(INTR) (abacavir (ABC) + lamivudina (3TC))

O un régimen basado en:

- Lopinavir/ritonavir (LPV/r) en combinacién con dos Inhibidores nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (zidovudina (AZT) + lamivudina (3TC)) o

- Lopinavir/ritonavir (LPV/r) en combinacién con dos Inhibidores nucledsidos de transcriptasa
reversa (INTR) (abacavir (ABC) + lamivudina (3TC))

Mayor de 12 afios hasta menores de 18 afios:

Primera linea: Iniciar un régimen basado en dolutegravir (DTG) + abacavir (ABC) + lamivudina
(8TC) o tenofovir disoproxilo (TDF) + emtricitabina (FTC)

Alternativa: Iniciar un régimen basado en raltegravir (RAL) + abacavir (ABC) + lamivudina (3TC) o
tenofovir disoproxilo (TDF) + emtricitabina (FTC)

Alternativa: Iniciar un régimen basado en efavirenz (EFV) + tenofovir disoproxilo (TDF) +
emtricitabina (FTC).

Certeza en la evidencia: baja
Fuerza en larecomendacion: fuerte a favor

Consideraciones adicionales:
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e En adolescentes gestantes, se podran asumir las recomendaciones de adultos cuando
exista desarrollo de caracteres sexuales secundarios con una escala de Tanner de 4 6
mas.

e FEl uso de efavirenz en pacientes adolescentes deberd restringirse solo en caso de
contraindicacion o intolerancia a los inhibidores de integrasa.

Justificacion:

La evidencia muestra que el uso de TAR en pacientes pediatricos con diagnéstico de VIH sin
experiencia previa con antirretrovirales es efectivo para reducir el riesgo de progresion de la
enfermedad, con un nivel de seguridad adecuado y con impacto positivo en la adherencia. Sin
embargo, se hace necesario un analisis de las consideraciones de la nifia o nifio segin su edad.
Dada la variabilidad de las moléculas y las limitaciones en la literatura para estos grupos, se debe
ser riguroso con los aspectos clinicos y considerar los valores y preferencias de los pacientes y sus
cuidadores.

Aunque la confianza global en la evidencia fue baja, el panel considera que la prescripcién de TAR
debe ser parte del manejo en pediatria considerando los antecedentes de los pacientes,
estableciendo un balance riego-beneficio segun grupo etario, para lograr un uso adecuado y mayor
adherencia al tratamiento.

Marco Evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos
Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Moderados

Probablemente no hay incertidumbre ni

Valores y preferencias . .
yp variabilidad importante

Costo efectividad Probablemente favorece la intervencion
Equidad Probablemente reducida

Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Consideraciones clinicas

- Prematuros con edad gestacional menor a 34 semanas de gestacion deben ser evaluados por
pediatra infectdlogo.

- En los casos donde esté contraindicado un régimen recomendado en la guia, debera
consultarse con un pediatra infectélogo.

- Orientaciones del tratamiento antirretroviral en infantes y nifios: Principios generales
empleados por OMS para generar tablas simplificadas de dosificacion de la TAR. Tomado de
(60,61).

- Se prefiere usar una combinacion de dosis fija apropiada para la edad para cualquier
régimen, si esta disponible.

- Las formulaciones liquidas orales o en jarabe deben evitarse si es posible. Las tabletas
dispersables (o tabletas para solucién oral) son las presentaciones orales soélidas
preferidas, dado que cada tableta puede hacerse liquida en el momento de consumirla.

- Si no ha disponibilidad de combinaciones de dosis fija dispersable y debe usarse una
presentacion oral liquida, se recomienda cambiar a presentacion oral sélida lo mas pronto
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posible.

Si el nifio tiene que usar la presentacion de adultos, debe prestarse atencion para evitar
sub o sobredosificacion. Se prefiere usar tabletas ranuradas para asegurar una
dosificacion adecuada, sobre todo si se usa presentacion con dosificacion de adultos.
Debe evitarse partir tabletas no ranuradas, dado que no se puede garantizar la distribucion
homogénea del medicamento activo en los fragmentos de la tableta.

Algunas tabletas estables en el calor, como lopinavir/ritonavir o atazanavir, estan
embebidas en una matriz especial, por lo que no debe cortarse, partirse, disolverse,
masticarse o romperse, ya que estos productos tienen una biodisponibilidad variable
cuando no se consume completa.

Deben evitarse dosificaciones diferentes entre la mafana y la tarde, si es posible.

Los nifios deben pesarse en cada visita clinica, y deben hacerse cambios en la dosis a
medida que el nifio crece o cambia su peso.
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Tabla 9. Presentacion simplificada de la dosificacion de formulaciones solidas con dosis fija, dos veces al dia, aptas para nifias,
nifios e infantes con cuatro semanas de edad o mayores 2

Numero de
tabletas por

NU de tablet banda d
| Umero de tabletas por banda de peso Dosis de la banda de
Dosis de la

i eso
Medicamento sl tableta para o]

3.0a59kg | 6.0a9.9kg | 10.0a13.9 kg 14'0;;19'9 20.0;;24.9 adultos (mg)  EUYRREYRE
AM PM AM PM AM PM AM PM AM PM AM PM
. . Tableta
fﬁ%ﬁi‘é@f (dispersable) 1 1| 15 | 15| 2 2 25 | 25 | 3 3 | 300mg/150mg 1 1
60mg/30mg
Tableta
Zidovudina (AZT) / .
Lamivudina (3TC) / é%?;;sgnﬁﬁ/)so 1 1| 15 |15] 2 2 25 | 25 | 3 3 isnogmgllsomglzo 1 1
Nevirapina (NVP) ®
mg
Tableta
(dispersable) 1 1 1.5 15 2 2 2.5 2.5 3 3 600mg/300mg 0.5 0.5
Abacavir (ABC) / 60mg/30mg ©
Lamivudina (3TC) Tableta
(dispersable) 0.5 0.5 0.5 1 1 1 1 15 15 15 600mg/300mg 0.5 0.5
120mg/60mg

aPara infantes menores de cuatro semanas de edad, ver tabla 12, para una dosis mas apropiada, la cual esta reducida debido a menor capacidad para excretar y metabolizar los
medicamentos. Para infantes que tienen al menos cuatro semanas de edad, pero pesan menos que 3 kg, hay menor preocupacioén por la inmadurez de las vias renales y hepaticas de
excrecion. Sin embargo, hay incertidumbre sobre la dosificacion apropiada de la TAR para recién nacidos pretérmino e infantes con bajo peso al nacer.

b Tener en cuenta que este régimen y formulacion ya no estd recomendado y debe usarse s6lo en condiciones especiales donde otras formulaciones apropiadas para la edad no
estan disponibles.

¢ Esta formulacion sera eliminada gradualmente y los programas deben hacer la transicion para usar las tabletas ranuradas dispersables de 120/60mg.
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Tabla 10. Presentacion simplificada de la dosificacién de formulaciones soélidas, una vez al dia, aptas para nifias, nifios e infantes
con cuatro semanas de edad o mayores ?

Nimero de
. tabletas o
. - c . Dosis de la z
. Dosis de la tableta Numero de tabletas o capsulas por banda de peso, una vez al dia capsulas por
Medicamento tableta en
(mg) banda de peso una
adultos (mg) p
vez al dia
3.0a5.9kg 6.0a9.9 kg 10.0a13.9kg | 14.0a19.9kg 20.0 a 24.9 kg 25.0 a 34.9 kg
. Tabletas (ranurada)
b - -
Efavirenz (EFV) 200mg 1 15 15 200mg 2
Tableta
(dispersable) 2 3 4 5 6
Abacavir/lamivudina | 60/30mg © 600mg/ 1
(ABC/3TC) Tableta 300mg
(dispersable) 1 15 2 25 3
120/60mg
Tenofovir
alafenamida (TAF) ¢ Tableta 25 mg i i i i i 25mg 1
. Cucharadas de
Tenofovir - - 3 - -
. . polvo oral 2 (100mg)€o 1l
disoproxilo Tabletas de 140mg 300mg (300mg)
f TDF) ¢ - - -
umarato ( ) 0 200mg 1 (150mgq) 1 (200mg)
. Tableta recubierta
f - - - -
Dolutegravir (DTG) 50 mg 1 50 mg 1

aPara infantes menores de cuatro semanas de edad, ver tabla 12, para una dosis mas apropiada, la cual esta reducida debido a la menor capacidad para excretar y metabolizar los
medicamentos. Para infantes que tienen al menos cuatro semanas de edad, pero pesan menos que 3 kg, hay menor preocupacion por la inmadurez de las vias renales y hepaticas de
excrecion. Sin embargo, hay incertidumbre sobre la dosificacién apropiada de la TAR para pretérminos e infantes con bajo peso al nacer.

® No se recomienda efavirenz en nifios menores de tres afios y que pesen menos que 10 kg.

¢ Para esta actualizacion, las tabletas recubiertas de TAF estaban aprobadas para nifias y nifios mayores de 6 afios de edad por la FDA, para uso en regimenes no potenciados, como
dolutegravir (DTG). Una combinacién de dosis fija que contenga TAF/TC/DTG (combinacién de dosis fija con TAF 25mg, emtricitabina 200mg, dolutegravir 50mg) recibié aprobacion
tentativa por la FDA y puede ser usada una vez al dia en nifias, nifios y adolescentes viviendo con VIH que pesen al menos 25kg.

4 Tenofovir disoproxilo fumarato esta aprobado solo para nifios con edad igual 0 mayor a dos afios. La dosis objetivo es de 8mg/kg o 200mg/m? (méaximo 300 mg). El grupo de trabajo
de antirretroviral pediatrico del grupo desarrollador de la guia OMS 2015 desarrollé esta guia para armonizar la dosis de TDF con las bandas de peso de OMS y reducir el nimero de
TDF dosis de medicamentos para hacer disponibles. Se us6 la herramienta genérica de la OMS con base en la dosis objetivo provista por los fabricantes en el inserto del
medicamento. De acuerdo con este abordaje, se desarroll6 la dosificacién para asegurar que un nifio no recibird mas del 25% por encima de la dosis objetivo maxima o menos del 5%
por debajo de la dosis objetivo minima.

¢ Esta formulacion sera eliminada gradualmente y los programas deben hacer la transicion para usar las tabletas ranuradas dispersables de 120/60mg.
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fEn el momento de esta actualizacion, las tabletas recubiertas de 10mg y 25mg de dolutegravir estaban aprobadas para nifios mayores de seis afios de edad (emtricitabina 35mg
para peso entre 30 a menor de 40kg, emtricitabina 50mg para peso mayor o igual a 40kg) 8 y por la EMA (emtricitabina 20mg para peso entre 15 a menor a 2kg, emtricitabina 25mg
para peso entre 20 a menos de 30kg, y emtricitabina 35 mg para peso igual o superior a 40mg) ?, con base en datos del experimento IMPAACT 1093 °. Dosificacion simplificada segan
las bandas de peso diferentes a las dosis recomendadas por la FDA y EMA se estan estudiando en el experimento Odyssey, que documenta el uso de DTG 50mg FTC para todos los
niflos con peso igual o superior a 20 kg. En enero de 2019, el grupo desarrollador de recomendaciones pediatricas revisd y discutié datos no publicados del experimento Odyssey °
que investiga el uso de FTC 50mg en nifios pensado 20 a 25kg °. Los miembros reconocieron el poco tiempo de seguimiento y la experiencia clinica limitada, pero no tuvieron
preocupaciones mayores y acordaron recomendar el uso de FTC 50mg desde los 20kg, como se propone aqui. La monitorizacién rutinaria de toxicidad sigue siendo de critica
importancia, a la luz de la experiencia limitada con esta dosificacién. Todos los nifios con peso superior a 20kg recibiendo FTC 50mg seguiran siendo observados en el experimento
Odyssey, mientras se obtienen datos de toxicidad. En adolescentes viviendo con VIH que pesen mas de 30kg, se puede usar y se prefiere TDF 300mg/3TC 300mg/DTG50mg (TLD).

Referencias
® Turkova et al .2018 10th International Workshop on HIV Paediatrics 20 — 21 July 2018, Amsterdam, The Netherlands

8 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29206747

9 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02259127?term=DOLUTEGRAVIR+CHILDREN&cond=HIV&rank=3

10 Bollen et al. http://www.croiconference.org/sessions/adult-dolutegravir-50mg-tablets-children-living-hiv-weighing-20
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Tabla 11. Presentacion simplificada de la dosificacién de formulaciones sélidas y orales liquidas con dosis fija, dos veces al dia,
aptas para nifias, nifios e infantes con cuatro semanas de edad o mayores 2

Ndmero de
tabletas por banda
de peso

Dosis de la Dosis de

Numero de tabletas o ml por banda de peso en la mafiana (AM) o en la noche (PM
tableta (mg) o P P (AM) (PM) tableta de

oral liquida adultos

Medicamento

Gl 3.0a59kg 6.0a9.9kg 10.0 a 13.0 kg 14.0 a 19.9 kg 20.0a24.9kg ) 25.0a34.9kg
g AM PM AM PM | AM PM | AM | PM | AM | PM J AM PM
Formulaciones sélidas
. . Tableta
Zidovudina (AZT) (dispersable) 60mg 1 1 15 15 2 2 25 25 3 3 300mg 1 1
. Tableta
Abacavir (ABC) (dispersable) 60mg 1 1 15 15 2 2 25 25 3 3 300mg 1 1
. Tableta
b
Nevirapina (NVP) (dispersable) 60mg 1 1 15 15 2 2 2.5 2.5 3 3 200mg 1 1
Tableta - - - - 2 1 2 2 2 2 |- 3 3
Lopinavir/ritonavir 100mg/25mg
P Pellets 40mg/10mg 2 2 3 3 4 4 5 5 6 6 |- 3 3
(LPVID ® Gréanulos
(40mg/10mg)/bolsa 2 2 3 3 4 4 5 5 6 6 i i )
Tabletas 1 1 2 2 3 3 4 4 6 6 | 400mg
. d masticables 25mg
Raltegravir (RAL) 1 1
Tabletas - - - - - - 1 1 15 15 | 400m
masticables 100mg ' ’ g
Formulaciones liquidas
Zidovudina (AZT) 10mg/ml 6ml 6ml 9ml 9ml 12ml 12ml - - - - - - -
Abacavir (ABC) 20mg/ml 3ml 3ml aml aml 6ml 6ml - - - - - - -
Lamivudina (3TC) 10mg/ml 3ml 3ml aml aml 6ml 6ml - - - - - - -
Nevirapina (NVP) 10mg/ml 5ml 5ml 8ml 8ml 10ml 10ml - - - - - - -
Lopinavir/fitonavir | g0 /i iml im 15ml | 15ml | 2m 2aml | 25ml | 25ml | 3ml 3ml - - -
(LPVI/r) ©
10mg/ml (Granulos
Raltegravir (RAL) ¢ | Orales para 3ml 3m 5m 5m gmi sml | 10ml | 1oml ; - ; - ;
suspension:
100mg/bolsa)

2Para infantes menores de cuatro semanas de edad, ver tabla 12 para una dosis mas apropiada, la cual esta reducida debido a la menor capacidad para excretar y metabolizar los
medicamentos. Para infantes que tienen al menos cuatro semanas de edad, pero pesan menos que 3 kg, hay menor preocupacion por la inmadurez de las vias renales y hepaticas de
excrecion. Sin embargo, hay incertidumbre sobre la dosificacién apropiada de la TAR para pretérminos e infantes con bajo peso al nacer.

® Alin se recomienda el escalamiento de nevirapina con la mitad de la dosis por dos semanas cuando se inicia la TAR para evitar la toxicidad por altos niveles iniciales de nevirapina.
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Sin embargo, los analisis secundarios del experimento (CHAPAS)-1 sugirieron recientemente que nifios menores tienen menor riesgo de toxicidad, por lo que se puede considerar
empezar con la dosis completa 1. Tenga en cuenta que este régimen ya no se recomienda y que debe ser usado en condiciones especiales cuando otras formulaciones apropiadas
para la edad no estén disponibles.

¢ El lopinavir/ritonavir liquido requiere cadena de frio durante su transporte y conservacion. La tableta estable al calor de LPV/r debe ser consumida completa y no debe partirse,
masticarse, disolverse o romperse. La tableta de adulto 200/50ml| puede ser usada en nifios con peso entre 14.0 a 24-9 kg (una tableta en la mafiana y una tableta en la noche) y para
nifios con peso entre 25.0 a 34.9 kg (dos tabletas en la mafiana y dos tabletas en la noche). La formulaciéon de LPV/r en pellets no debe usarse en infantes menores de tres meses.
Para mas informacién en la administracion de pellets de LPV/r, consultar en http://www.emtct-iatt.org/wp-content/uploads/2015/09/IAT T-LPVr-Factsheet-Final-30-September-2015.pdf.
Este calendario de dosificacién aplica al equivalente de la formulacion sélida, como los granulos de LPV/r que pueden usarse desde las 2 semanas de edad. Debido a que la
disponibilidad esta actualmente restringida, el uso de pellets y granulos debe desestimularse en nifios con peso mayor a 14 kg, quienes deberian recibir tabletas de LPV/r 100/25mg.
Informacién sobre formulaciones de LPV/r en nifios se puede encontrar en: https://www.arvprocurementworkinggroup.org/lpv-r-supply

4 Los granulos de RAL estan aprobados desde el nacimiento. La factibilidad y aceptabilidad de esta formulacién no estd ampliamente investigada y hay preocupacion sobre la
administracion en contextos de recursos limitados. Debido a los retos de la administracion presentados por la formulacion en granulos, el uso de tabletas masticables de 25mg como
dispersable ha sido propuesta por parte del grupo desarrollador de las recomendaciones pediatricas para infantes y niflos mayores de cuatro semanas y que pesen al menos 3kg.
Esto esta basado principalmente en datos in vitro sobre la solubilidad y bioequivalencia entre tabletas y granulos ¢, asi como consideraciones sobre la disponibilidad limitada de
alternativas adecuadas para este grupo de edad. Sin embargo, hallazgos como la evaluacion de la factibilidad y aceptabilidad llevados a cabo en Sudafrica han mostrado que la
administracion de granulos de raltegravir en contextos rurales es factible y respaldada con entrenamiento adecuado y acompafiamiento.

Referencias

® Teppler H, Thompson K, Chain A, Mathe M, Nachman S, Clarke D. Crushing of Raltegravir (RAL) chewable tablets for administration in infants and young children. Abstract 37. 9th
International Workshop on HIV Paediatrics 21 — 22 July 2017, Paris, France

1 hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22739394
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Tabla 12. Dosis de medicamentos en presentacion liquida para dosificacion dos veces al dia en menores de 4 semanas de edad 2

Medicamento

Dosis liquida oral

(mg/ml) AM PM AM PM AM PM
Zidovudina (AZT) | 10 mg/ml 1ml 1ml 1.5ml 1.5ml 2ml 2 ml
Nevirapina (NVP) | 10 mg/ml 1.5ml 1.5ml 2 mi 2ml 3ml 3mi
Lamivudina (3TC) | 10 mg/ml 0.5 ml 0.5 ml 0.8 ml 0.8 mi 1mi 1ml
L .| 80/20 mg/ml 0.6 ml 0.6 ml 0.8 ml 0.8 mi 1mi 1ml
Lopinavir/ritonavir Granulos 40ma/1om
(LPV/r) b g/xomg - - 2 2 2 2
por bolsa
<
10mg/ml 1 0.4ml (una vez al dia) 0.5ml (una vez al dia) 0.7ml (una vez al dia)
semana
Raltegravir (RAL) G;?;zt); thsl%sn -1
P P 0.8ml 0.8ml iml iml 1.5ml 1.5ml
oral: semana
100mg/bolsa ¢

@ Los datos en infantes pretérmino esta disponible sélo para AZT y hay incertidumbre considerable sobre la dosis apropiada de NVP, RAL y 3TC en infantes pretérmino y con bajo
peso al nacer. Adicionalmente, la solucion de LPV/r no debe darse a infantes pretérmino hasta que alcance la edad gestacional de 42 semanas, dado el riesgo de eventos adversos

en esta poblacion. Esta guia sera actualizada con mas evidencia de los experimentos en curso.

® No usar solucién de LPV/r en infantes con edad inferior a 2 semanas de edad. Los pellets de LPV/r no deben usarse en infantes menores de 3 meses. Mas detalles sobre la
administracion de pellets de LPV/r puede encontrarse en https://www.who.int/hiv/pub/toolkits/iatt-factsheet-lopinavir-ritonavir/en/. Debido a la falta de datos clinicos para documentar el
uso de granulos de LPV/r en neonatos, estas recomendaciones se desarrollaron con base en la aprobacion por parte d FDA (respalda el uso de granulos de LPV/r desde las dos
semanas) y considerando la incertidumbre importante que hay en particular par neonatos que pesan 2 a 3kg. Donde no exista otra formulacion, una bolsa dos veces al dia puede
considerarse para neonatos mayores de 2 semanas que pesen entre 2 a 3 kg, con el fin de minimizar el riesgo potencial de toxicidad por sobredosis.

¢ Los granulos de RAL para suspension oral podrian usarse en neonatos de al menos 2kg y ser administrados una vez al dia durante la primera semana de vida
(http://www.merck.com/product/usa/pi_circulars/ilisentress/isentress_pi.pdf) y dos veces al dia posteriormente.
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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?

Recomendacion 19:

Se recomienda realizar genotipificacion en nifias, nifios y adolescentes hasta 18 afios de edad que
presentan falla terapéutica al primer régimen antirretroviral.

Certeza en la evidencia: muy baja
Fuerza en larecomendacion: fuerte a favor

Justificacién:

El panel considera que el uso de genotipo para dirigir el cambio de tratamiento frente a falla
virolégica es una estrategia estandar que estd soportada por la evidencia. A pesar de que la
evidencia en poblacién pediatrica es de baja calidad, debido principalmente a fallas metodoldgicas
por falta de enmascaramiento de la intervencion, el panel indica que una vez descartada la falta de
adherencia como causa de la falla, la presencia de mutaciones que confieren resistencia son una
causa importante de falla y que no considerarlo, diagnosticarlo y utilizar estos resultados para
reorientar la terapia, puede tener consecuencias potencialmente catastréficas, incluyendo
mortalidad de las nifias, nifios y adolescentes en riesgo.

Debido a las variaciones en mutaciones que pueden conferir mutaciones cruzadas y perfiles de
resistencia especificos en los pacientes, es necesario utilizar el genotipo como herramienta para
dirigir el cambio de tratamiento frente a la falla. Adicionalmente, la genotipificacion se considera
como una estrategia costo-efectiva, ya que el cambio dirigido de TAR contribuiria a reducir los
costos asociados al manejo de las complicaciones relacionadas con la falla viroldgica. Esta
indicacién también se alinea con las preferencias y valores de los pacientes, quienes prefieren un
TAR con un perfil apropiado de efectividad y seguridad. Adicionalmente, el inicio de TAR se
relaciona frecuentemente con nuevos eventos adversos, lo cuales puede evitarse si se optimiza la
eleccién de un TAR con alta probabilidad de efectividad, dado el perfil de resistencia en el
paciente. Finalmente, esta recomendacién ya se ha implementado previamente en el pais, ya que
el uso de genotipo para cambio de tratamiento por falla ha sido recomendado desde la GPC VIH
2014 (59), por lo que los prescriptores estan familiarizados con esta tecnologia y ya se encuentra
implementada.

Marco Evidencia hacia la decisién Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos

Gastos y ahorros insignificantes

Valores y preferencias

Probablemente no hay incertidumbre ni
variabilidad importante

Costo efectividad

Probablemente favorece la intervencién

Equidad Probablemente reducida
Aceptabilidad Si
Factibilidad Si
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3.5. Recomendaciones de seguimiento y retencion

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 niflas y nifios y en
adolescentes con diagndstico de infeccion por VIH/SIDA?

Dado la amplitud de esta pregunta, el GDG gener6 4 categorias para mayor comprension
de la misma:

e Equipos de atencién y estrategias de seguimiento y retencién
e Estudios clinicos y paraclinicos

e Profilaxis contra infecciones oportunistas

e Vacunacion para personas que viven con VIH

Equipos de atencién y estrategias de seguimiento y retencion

Recomendacion 20

Se recomienda que las nifias, nifilos y adolescentes que viven con VIH/SIDA sean valorados
inicialmente por un grupo interdisciplinario conformado por infectologia pediatrica, enfermeria,
trabajo social, psicologia, nutricion, odontologia y quimica farmacéutica (si se encuentra
disponible).

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

No se encontraron estudios que evaluaran la efectividad de la atencion interdisciplinaria, sin
embargo, la informacién recuperada para los dominios relacionados con los valores y preferencias,
factibilidad, asi como la identificacion de facilitadores y barreras, dan cuenta de que la atencién por
grupos expertos en el manejo de VIH e interdisciplinarios son mejor valorados, aceptados y
preferidos por la poblacién de adolescentes y cuidadores de la poblacion pediatrica que vive con
VIH.

Los perfiles del grupo interdisciplinario obedecen a los riesgos adicionales a los que se expone la
poblacién pediatrica y adolescente que vive con VIH, que incluye alteraciones nutricionales, de
crecimiento y desarrollo, del neurodesarrollo, cognitivas, asi como la mayor vulnerabilidad de los
mismos a aspectos sociales, del cuidado por un adulto y comportamientos tipicos de la edad,
especialmente en adolescentes.

Con base en estos factores diferenciales, el panel considero que la primera atencion a nifias, nifios
y adolescentes con diagnostico reciente de infeccion por VIH requiere el apoyo de un equipo
interdisciplinario que pueda valorar el estado de salud, asi como el entorno familiar y social. Esto
mejora la adherencia a los programas de atencién lo que constituye un beneficio altamente
deseable. La participacién por parte de diversas disciplinas de salud hace mas eficiente el proceso
de atencién y de seguimiento, puesto que facilita la deteccién temprana de condiciones de salud
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relacionadas con el VIH que ameritan una evaluacién mas detallada y una accién terapéutica
oportuna. Considerando que pueden existir algunas situaciones limitantes como el acceso a los
servicios de salud en poblaciones alejadas geograficamente, y que para este caso los beneficios
de la atencién por equipos interdisciplinarios superan enormemente los riesgos, el panel considera
que el cumplimiento de esta recomendacién puede favorecerse con el acompafamiento de
estrategias de telemedicina y telesalud para la implementacion de esta recomendacion. Los
grupos mas vulnerables a la estigmatizacion por VIH se benefician de contar con un equipo
interdisciplinario de atencion, que pueda no solo entender las complejidades sociales, familiares y
biolégicas que atraviesan estas personas, sino también plantear opciones de seguimiento que se
acomoden a sus necesidades.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 21

Se recomienda que el seguimiento de las nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH sea
realizado por un equipo interdisciplinario conformado por enfermeria, trabajo social, psicologia,
nutricién, odontologia, infectologia pediatrica, médico o pediatra experto en VIH bajo la supervision
por un Infectélogo pediatra, y si se encuentra disponible quimico farmacéutico.

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Muchos niflas y nifios positivos al diagnéstico mueren a causa de enfermedades infantiles
comunes, y algunas de estas muertes se pueden prevenir mediante un diagndstico temprano y un
tratamiento correcto o mediante la administracién de vacunas programadas de rutina y la mejora de
la nutricién. Estos nifias y nifios tienen un riesgo particularmente mayor de contraer infecciones por
microorganismos oportunistas. Salvar la vida de las nifias y nifios depende de la identificacion
temprana, el tratamiento inmediato con TAR y un seguimiento apropiado.

Varios factores pueden dificultar la adherencia a la medicacion para nifias, nifios y adolescentes
con VIH. Por ejemplo, un nifio puede negarse a tomar un medicamento contra el VIH porque tiene
un sabor desagradable, las creencias y actitudes negativas sobre el VIH (estigma) pueden hacer
que la adherencia sea especialmente dificil para los adolescentes que viven con el VIH e incluso se
pueden omitir dosis de medicamentos para ocultar su estado de VIH positivo a los demas, la
disponibilidad de tiempo de los cuidadores de las nifias y nifios con el diagnéstico puede dificultar
la toma de los medicamentos contra el VIH a tiempo todos los dias, los efectos secundarios de los
medicamentos contra el VIH, problemas dentro de una familia como enfermedades fisicas o
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mentales, una situacion de vivienda inestable y abuso de alcohol o drogas.

Estos factores que definen vulnerabilidad en la poblacién de nifias, nifios y adolescentes que viven
con VIH exige que se deba controlar la respuesta y los efectos secundarios del TAR mas
estrictamente, asi como realizar evaluaciones con regularidad de la respuesta a la terapia. El panel
recomienda que este seguimiento siempre esté bajo la supervision de un médico Infectélogo
pediatra, quien esta capacitado para realizar el manejo del paciente con VIH, y evaluar aspectos
relevantes relacionados con la medicion de adherencia y ajuste de dosis.

No se encontraron estudios que evaluaran la efectividad de la atencién interdisciplinaria, sin
embargo, la informacion recuperada para los dominios relacionados con los valores, preferencias,
factibilidad, asi como la identificacion de facilitadores y barreras, dan cuenta de que la atencion por
grupos expertos en el manejo de VIH e interdisciplinarios son mejor valorados, aceptados y
preferidos por la poblacién de adolescentes y cuidadores de la poblacion pediatrica que vive con
VIH.

Por todas estas consideraciones, el panel recomienda que el seguimiento se haga por un equipo
interdisciplinario y que, en todos los casos, el seguimiento clinico del menor se haga por un
infectélogo pediatra 0 un médico o pediatra experto, pero bajo la supervisién del infectélogo
pediatra. EI acompafiamiento por parte del infectélogo pediatra a equipos de atencién que no
cuenten con esta especialidad permite el fortalecimiento de estos equipos. Las nifias, nifios y
adolescentes requieren de un enfoque diferencial que es facilitado por la integracion de diferentes
disciplinas de la salud en un programa de atencion. De esta manera, se pueden fortalecer
esfuerzos para comprender las necesidades de la persona y responder de manera oportuna a los
hallazgos que requieran algun tipo de atencién en salud.

A pesar de la baja certeza en la evidencia, los beneficios de un seguimiento por el equipo
interdisciplinario, supera los riesgos, y se considera que su aplicacion puede prevenir eventos
potencialmente fatales o catastréficos, por lo que con los juicios expuestos previamente el panel lo
recomienda fuerte a favor.

Consideraciones del panel:

El panel enuncia algunas consideraciones que pueden ayudar a la implementaciéon de esta
recomendacion, como es el disefio de las rutas de atencién integral para la atencion de nifias,
niflos y adolescentes que viven con VIH, el uso de estrategias que faciliten la consulta como la
telemedicina, telesalud y otras modalidades de atencion ambulatoria, lo cual puede favorecer que
esta recomendacion se adapte a poblacion con necesidades especificas.

Definicion de médico o pediatra experto en VIH: Médico general o médico internista, pediatra o
familiarista que cumple con los siguientes requisitos:

e Certificacién de por lo menos 1000 horas/afio o 2000 horas acumuladas de atencién en los
Ultimos 5 afios en el manejo de personas viviendo con VIH.
e Al menos 40 horas de educacion médica continla relacionada en VIH.

La educacion médica continua debe ser demostrable y verificable y puede ser recibida por parte de
instituciones de educacion superior, instituciones académicas certificadas o sociedades cientificas,
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todas ellas de caracter nacional o internacional.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencién

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 22

Se recomienda que el seguimiento interdisciplinario de las nifias, nifios y adolescentes que viven
con VIH sea realizado al momento del diagnéstico, al inicio de la TAR, a los 2 meses luego del
inicio de la TAR, y luego cada 6 meses en adelante.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

A pesar de no existir evidencia sobre la efectividad de los tiempos entre consultas de
seguimiento, es conocido que el manejo apropiado durante el primer afio de vida facilita el
seguimiento luego de este. Durante el primer afio, suelen ocurrir grandes cambios y desafios en
el cuidado del menor que vive con VIH, como es el caso de la confirmacién del diagnéstico, el
inicio de la TAR o cambios en las dosis o de regimenes cuando se hace necesario. Las nifias y
nifios que son diagnosticados con VIH y comienzan TAR deben ser evaluados por el equipo
interdisciplinario en busca de potenciales barreras para la adherencia a la terapia, retenciéon en
el cuidado y posibles facilitadores de los mismos. De igual forma, los menores deben ser
monitoreados para evaluar la efectividad, la tolerabilidad y posibles eventos adversos del
régimen y para evaluar la adherencia a la medicaciéon. Es por esta razén que el panel
recomienda que como minimo las consultas de seguimiento incluyan la valoracién al momento
del diagnéstico e inicio de la terapia, asi como a los dos meses luego de la TAR y luego cada 6
meses. Estos espacios con los profesionales a cargo del cuidado y del seguimiento, deberian
evaluar entre otras cosas, el cumplimiento de los menores y sus cuidadores respecto a las
recomendaciones hechas desde las disciplinas a cargo, sin embargo, también deberian incluir
recomendaciones a los cuidadores que permitan la administracion sistematica y rutinaria de las
dosis de la medicacion, claves o informacién para el reconocimiento de los eventos adversos de
los medicamentos, o aclarar efectos secundarios del medicamento, con detalles sobre la
duracion de los mismos y signos de alarma y brindar apoyo para favorecer la adherencia.

La propuesta del tiempo de seguimiento de 2 meses luego del inicio de la TAR, se basa en que
los expertos del panel recomiendan realizar pruebas de laboratorio de 2 a 4 semanas después
de iniciar la TAR, para evaluar la respuesta virologica y la toxicidad del medicamento usando
examenes de laboratorio, asi como evaluar al paciente en busca de eventos adversos mediante
el examen fisico, aunque esta recomendacion se basa en datos limitados.
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Dado el impacto que tiene el primer afio de seguimiento en el nifio, nifia y adolescente, asi como
en sus familias y redes de apoyo, se requiere un seguimiento estricto que permita realizar
adaptaciones de las opciones terapéuticas acorde a los hallazgos en el proceso. Posteriormente,
la periodicidad semestral de los seguimientos, luego del primer afio en el programa, contribuye a
la adecuada incorporacion del seguimiento en la vida cotidiana de las personas.

El seguimiento interdisciplinario debe contar con una periodicidad determinada con el fin de
favorecer la retencion de las nifias, nifios y adolescentes viviendo con VIH y de sus familias.
Estos tiempos son minimos, pero no limita que, en caso de requerirse consultas adicionales,
acorde a las necesidades del paciente, estas se deben brindar. El equipo interdisciplinario esta
constituido segun las recomendaciones previas.

En los casos particulares de adolescentes, debe transmitirse seguridad y empatia y es
recomendable que se facilite la posibilidad de adaptar las visitas de seguimiento a sus
necesidades. Al igual que con la poblacién de nifias y nifios, en las consultas de seguimiento a
adolescentes, es necesario reforzar la importancia de la adherencia al TAR y al seguimiento, asi
como la sospecha a eventos adversos de la terapia.

A pesar de la baja certeza en la evidencia, los beneficios de un seguimiento por el equipo
interdisciplinario, en los tiempos recomendados, superan los riesgos, y se considera que su
aplicacién puede prevenir eventos potencialmente fatales o catastréficos, por lo que con los
juicios expuestos previamente el panel lo recomienda fuerte a favor.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacién 23

Se sugiere que en nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH y con alteraciones
neurocognitivas o enfermedades mentales, se haga el seguimiento con profesionales expertos
en salud mental* de manera individualizada, que hagan parte del equipo interdisciplinario.

*Profesional en salud mental: psicologia, neuropsicologia, psiquiatria.
Fuerza de larecomendacion: condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

El VIH afecta la salud, las capacidades cognitivas y el bienestar general de las personas,
incluidos las nifias, nifios y adolescentes en particular. Las nifias y nifios infectados por el VIH
corren el riesgo de sufrir problemas neurolégicos y neuropsicologicos importantes. Se han
documentado déficits neuroldgicos y cognitivos en hasta el 80% de las nifias y nifios infectados
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por el VIH. Las manifestaciones clinicas tempranas y graves aumentan el riesgo de déficits
neurocognitivos permanentes. Debido a que los déficits no se pueden compensar por completo,
la infancia sigue siendo una ventana de oportunidad para tener un impacto beneficioso en el
desarrollo neurocognitivo del nifio.

Las nifias, nifios y adolescentes con alteraciones neurocognitivas o con enfermedades mentales
cuentan con una indicacion de manejo clinico que redunda en los desenlaces propios de
adherencia y retencion. La atencién de las personas con alteraciones neurocognitivas o con
enfermedades mentales requiere abordajes especificos segun el diagnostico y de acuerdo a sus
necesidades establecer el o los perfiles idéneos para su seguimiento.

Aunque la disponibilidad de adicionar al equipo de atencién profesionales en salud mental puede
representar una barrera para aquellas poblaciones mas alejadas, el beneficio de una deteccion e
intervencién temprana justifica que se implemente esta recomendacion.

Brindar esta atencién por profesionales en salud mental contribuye a que las nifias, nifios y
adolescentes se desenvuelvan de la mejor forma posible en sus entornos cotidianos. La
disponibilidad de adicionar al equipo de atenciéon profesionales en salud mental puede
representar una barrera para aquellas poblaciones mas alejadas. Por lo tanto, el panel considera
importante incorporar acciones de acompafiamiento remoto asociadas a la telemedicina, que
puedan cubrir estas brechas.

A pesar de la baja certeza en la evidencia, los beneficios de un seguimiento por el equipo
interdisciplinario en el que se incluya un profesional en salud mental y se individualice la
atencion de acuerdo a la comorbilidad, superan los riesgos, y se considera que su aplicacion
puede prevenir eventos potencialmente catastréficos relacionados con salud mental, fisica y
desempefio social, por lo que con los juicios expuestos previamente el panel lo recomienda
fuerte a favor.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacién 24

Se recomienda en la atencion de adolescentes que viven con VIH y que se inyectan drogas
(PID) o que consuman sustancias psicoactivas, incluir el apoyo de psiquiatria o centros de
atencién a trastornos por consumo de sustancias psicoactivas y realizar un seguimiento mas
cercano por parte de psicologia y trabajo social.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor

Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:
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Esta poblacién ya cuenta con una condicion de riesgo y de vulnerabilidad adicional que debe ser
atendida por parte de profesionales de salud con experiencia especifica en la atencién de
problemas relacionados con el uso de sustancias psicoactivas y con un enfoque integral e
interdisciplinario. Los beneficios que se esperan a partir de la intervencién oportuna y por
personal con experiencia en el manejo de estas comorbilidades, supera en una gran cantidad los
riesgos al recibir esta intervencion. No realizar la atencién impacta negativamente en la
retencion de las personas y en la adherencia a la terapia antirretroviral. Por tal razén, el
seguimiento especifico por parte de psiquiatria o centros de atencion especializados a esta
poblacion contribuye a que el adolescente viviendo con VIH se integre apropiadamente a la vida
adulta y se adhiera al seguimiento del programa de atencién. EIl panel considera que la
identificacién del riesgo aumentado de trastornos mentales, uso de sustancias psicoactivas y
trastorno de la conducta, que ocasiona baja adherencia y perdida del seguimiento con
consecuencias sobre la salud, deterioro clinico y potencialmente la muerte en esta poblacion,
justifica la recomendacién, por lo que, a pesar de los datos limitados, el panel acuerda
recomendar fuerte a favor esta intervencion.

Consideraciones del panel:

El area de toxicologia también puede hacer parte del equipo de atencion, segun disponibilidad y
de acuerdo a los lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccién Social relacionados con el
abordaje a personas que se inyectan drogas 0 consumen sustancias psicoactivas por vias
diferentes a la inyectada. En esta poblacién se debe procurar el fortalecimiento de la adherencia
sin estigma ni discriminacién por parte del equipo de salud.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacién 25

Se recomienda que en nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH se realice valoracion
semestral por parte del quimico farmacéutico, como estrategia para facilitar la deteccion de
eventos adversos y realizar un manejo preventivo de los mismos.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Los quimicos farmacéuticos pueden detectar fallas en adherencia, eventos adversos, efectos
secundarios del medicamento e interacciones. La identificacién de estos aspectos impacta en la
adherencia a largo plazo. Los conocimientos acerca de la forma de tomar los medicamentos, las
interacciones y la relacién con la nutricion son ensefiadas por el quimico farmacéutico. Los
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aportes del quimico farmacéutico al proceso de seguimiento en nifias, nifios y adolescentes
viviendo con VIH, se integran facilmente al modo de vida de las personas y contribuyen a las
acciones terapéuticas realizadas por los demas profesionales del equipo interdisciplinario.

Considerando los beneficios en la adherencia a la TAR y la prevencion de eventos fatales o
potencialmente catastréficos que se pueden prevenir con el reconocimiento de los aspectos
previamente mencionados, asi como los beneficios a largo plazo derivados de la adherencia,
como lo son la supresion de la carga viral, la indetectabilidad y la reduccién de la transmisién del
VIH, sumados a la factibilidad por disponibilidad de este recurso en el sistema de salud
colombiano con CUPS vigente, el panel recomienda fuerte a favor incluir la consulta de atencién
farmacéutica por el quimico farmacéutico cada 6 meses, como estrategia para favorecer el
seguimiento y la retencidn. La factibilidad de la recomendacién sobreviene de la disponibilidad
del recurso humano en el pais.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Certeza en la evidencia Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 26

Se recomienda que en la atencién de nifias 0 adolescentes gestantes que viven con VIH se
incluya en el equipo interdisciplinario a un profesional en ginecologia y obstetricia con
experiencia en el manejo de embarazos de alto riesgo.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Dada la pluralidad de riesgos que enfrentan las adolescentes en embarazo, sumado a vivir con
VIH, determinan este proceso de gestacién como de alto riesgo. Existen importantes resultados
probleméticos asociados con la maternidad adolescente, las complicaciones durante el
embarazo y el parto son la principal causa de muerte de las nifias de 15 a 19 afios en todo el
mundo, las madres adolescentes (de 10 a 19 afios) enfrentan mayores riesgos de eclampsia,
endometritis puerperal e infecciones sistémicas que las mujeres de 20 a 24 afios, y los hijos de
madres adolescentes enfrentan mayores riesgos de bajo peso al nacer, parto prematuro y
afecciones neonatales graves. Estos factores afectan tanto a las madres adolescentes como a
sus hijos y plantean desafios clinicos.

Este grupo de poblacion que se reconoce especialmente vulnerable, tiene menos probabilidad
de participar y ser retenidas en los servicios de salud, incluida la atencién prenatal, las pruebas
del VIH, la adherencia a la TAR y la prevencién de la transmisiéon materno infantil. La literatura
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confirma que las adolescentes que viven con el VIH que luego quedan embarazadas enfrentan
desafios adicionales, como cambios de régimen de aseguramiento, la necesidad de participar en
la prevencion de la transmision materno infantil y cargas adicionales de estigma. Para algunas,
el embarazo puede ser la primera vez que se enteran de su condicion de VIH positivo. Las
madres mas jovenes tienen mas probabilidades de experimentar abandono de la TAR de por
vida después del parto.

Como tal, la infeccién por el VIH puede exacerbar los riesgos para la salud de las madres
adolescentes y sus hijos. Las nifias y adolescentes en gestaciébn ameritan un seguimiento
estricto por parte de un equipo de salud con profesional en ginecologia y obstetricia especialista
en alto riesgo, adicional al manejo interdisciplinario que debe garantizarse en esta poblacién, de
tal forma que se pueda abordar la salud de la madre y del recién nacido de manera integral. Los
expertos y representantes de pacientes consideran que los beneficios de esta recomendacion
superan los riesgos, y que, a pesar de contar con informacién limitada, es necesario recomendar
fuerte a favor esta practica, para garantizar que las nifias y adolescentes en gestacion y que
viven con VIH, reciban la atencién basados en los mejores estandares de cuidado.

Consideraciones del panel: El panel considera que este seguimiento debe estar acorde a la
ruta integral de atencién en salud materno perinatal vigente del Ministerio de Salud y seguir la
clasificacién de pacientes de alto riesgo segun la ruta de atencion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Certeza en la evidencia Juicio del panel de expertos

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

% Recomendacion 27

Se sugiere que la transicidon desde el equipo interdisciplinario de atencion pediatrica al equipo
interdisciplinario de atencion de adultos se realice de forma gradual desde al menos un afio
antes de cumplir la mayoria de edad, mediante un abordaje que incluya las preferencias de las y
los adolescentes, valoraciones de calidad de vida y acompafiamiento por: psicologia, trabajo
social y por parte de otros pacientes que hayan vivido el proceso.

Fuerza de larecomendacion: condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Todos los adolescentes que viven con VIH eventualmente pasaran a la atencién para adultos
para tener acceso continuo a la atencion médica, el monitoreo y el mantenimiento de la salud,
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para lo cual los proveedores de atenciéon para adultos deben estar preparados. Los adolescentes
en si mismos representan un desafio para los sistemas de atencién sanitaria, ain mas aquellos
adolescentes que viven con VIH y que han adquirido perinatalmente la infeccion o han sido
recién diagnosticados, principalmente porque se requiere involucrarlos con éxito en la atencion
no solo en el momento del diagnéstico, sino para garantizar su retencion en el cuidado post-
transicion.

La transiciobn debe ser vista como un proceso mas que un cambio simple del equipo
interdisciplinario a cargo de las personas que viven con VIH. Este proceso debe ser
individualizado y considerar las preferencias del paciente, y, en consecuencia, ser evolutivo en el
tiempo de acuerdo a sus necesidades y hasta que el adolescente esté involucrado y retenido
con éxito en la atencién integral de rutina para adultos. Es por esta razén que el panel
recomienda que este proceso inicie al menos un afio antes de que se cumpla la mayoria de
edad.

Incorporar de manera especifica el apoyo por parte de psicologia, trabajo social y de otras
personas que hayan vivido el proceso favorece el entendimiento de las necesidades y
preferencias del adolescente viviendo con VIH. Adicionalmente, este acompafiamiento durante
la transicién brinda herramientas practicas al adolescente que le facilitan la toma de decisiones
en un marco de derechos su desenvolvimiento como joven, asi como su retencién al programa
de atencién.

La salud del adolescente plantea un reto a los profesionales de la salud por la complejidad y por
los cambios que suceden durante esta etapa del ciclo de vida a nivel bioldgico, social y familiar.
El inicio del seguimiento por parte del equipo de atencion dirigido a los adultos amerita una
transicion gradual que facilite y fomente nuevas estrategias de seguimiento. El beneficio de esta
transicion gradual, es la de conseguir que aquellos adolescentes que no logren una adecuada
retencion bajo el cuido de los equipos de adultos, puedan ser intervenidos por los equipos de
atencién a poblacion pediatrica hasta que se cumplan los objetivos.

Consideraciones del panel: La transicién debe ir acompafiada de la valoracién del infect6logo
pediatra, de tal forma que se defina el mejor momento para hacerlo y debe incluir las
preferencias del adolescente.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel
Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes

Probablemente una incertidumbre 0]

Valores y preferencias - .
yp variabilidad importante

Costo efectividad No se incluyeron estudios
Equidad Probablemente aumentada
Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si
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Recomendacion 28

Se recomienda que en nifias y nifios con alto y bajo riesgo de transmision materno infantil del
VIH que estan recibiendo profilaxis antirretroviral, se realice una primera consulta de
seguimiento por parte de enfermeria, nutricién, infectologia pediatrica, trabajo social y psicologia
con el fin de identificar factores de riesgo que ameriten manejo especifico.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Evitar la trasmisién materno infantil del VIH es una prioridad de salud publica y se relaciona
directamente con la garantia de los Derechos de las nifias y nifios al disfrute del méas alto nivel
posible de salud; ademas, detener la propagacion del VIH/SIDA es una meta de Desarrollo
Sostenible. Las nifias y nifios en riesgo y sus familias pueden estar sujetos a estigma y otras
vulnerabilidades que obliga a los sistemas de salud a un abordaje integral y a la implementacion
de acciones que permitan identificar oportunamente otros riesgos relacionados, de modo que se
impacte favorablemente el bienestar de las nifias y nifios.

Un ndmero importante de madres diagnosticadas con VIH viven sus vidas con incertidumbre
permanente dadas las repercusiones que esto puede tener en el desarrollo de sus hijos e hijas,
asi como en sus condiciones familiares, sociales y econdémicas. Detectar aspectos que influyen
en el desarrollo y bienestar de estos nifias y nifios requiere de la mirada interdisciplinar y en
muchos casos esta primera valoracion seria la Gnica oportunidad para contar con una atencion
integral.

Sumado a lo anterior, es fundamental reconocer en las estrategias preventivas de la transmision
materno infantil del VIH una ventana de oportunidades para canalizar de manera adecuada a las
nifias y nifios en riesgo, a programas sociales y de salud que se estimen convenientes segln
sus necesidades y esto solo se logra con la intervencién de un equipo interdisciplinar que logre
identificar y valorar las necesidades particulares, mas alla del cumplimiento de la profilaxis
antirretroviral.

El panel menciona que el acompafiamiento de nutriciébn y enfermeria es altamente relevante en
relacién con la lactancia no materna que estos nifias y nifilos deben recibir, tanto en aspectos de
la adecuada preparacion de la formula como el fomento del vinculo afectivo de las madres
diagnosticadas y sus hijos/as, ademas esta consulta puede favorecer la educacién sobre la
adecuada administracién de los medicamentos usados para la profilaxis antirretroviral.

Si bien la recomendacién se basa en el consenso de expertos, la fuerza se determin6é como
fuerte a favor teniendo en cuenta que los beneficios que se pueden obtener a partir de la
consulta recomendada, superan con creces los riesgos de no realizarla en la medida en que se
pueden identificar otras situaciones o circunstancias que afectan de manera relevante el
bienestar de estos nifias y nifios.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios
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Equidad Probablemente reducida

Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Recomendacién 29

Se recomienda que en nifias y nifios con riesgo de transmisién materno-infantil de VIH se
garantice el seguimiento por parte de un equipo de atencion interdisciplinario asi:

En las nifias y nifios con bajo riesgo de transmision materno-infantil de VIH se recomienda que
el seguimiento se realice al mes, a los 2 meses y a los 4 meses de vida cuando se defina su
estado diagnéstico frente al VIH. Posteriormente, si es negativo, el seguimiento clinico debe
hacerse al menos cada 2 meses hasta los 12 meses de edad.

Para nifias y nifios con alto riesgo de transmision materno-infantil de VIH se recomienda que el
seguimiento se realice cada mes hasta los 4 meses de vida cuando se defina su estado
diagndstico frente al VIH. Si es negativo, el seguimiento clinico debe hacerse al menos cada 2
meses hasta los 12 meses de edad.

A todos las nifias y nifios independiente de su clasificacion de riesgo de transmisiéon materno-
infantil de VIH se recomienda un seguimiento clinico a los 18 meses de edad.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Se reconoce que la transmisién materno-infantil del VIH es la forma de transmision mas comun
para que las nifias y nifios menores 13 afios contraigan VIH, si bien las estrategias de
prevencion de esta transmisién han reducido la presencia de VIH/SIDA en esta poblacién, un
seguimiento adecuado y oportuno marca la diferencia en el curso clinico de las nifias y nifios con
riesgo. El seguimiento por un equipo interdisciplinario es una intervencién que favorece la
atencién integral y orienta la prestacién de servicios hacia la prevencién de la transmisién, sobre
todo posibilita la intervencién oportuna en factores de riesgo, la adecuada prescripcion de las
férmulas lacteas y los esquemas de vacunacién correctos.

Los tiempos propuestos para el seguimiento responden a las realidades propias del contexto de
estos nifias y nifios que muestran la necesidad de entrar en contacto peridédico con los equipos
de atencion pues, al tratarse de niflas y nifios sin infecciébn por VIH tienen condiciones
particulares por convivir con personas viviendo con VIH y se justifica el seguimiento mas alla de
los 4 meses. Debido a los beneficios del seguimiento perioddico para estos nifias y nifios en
riesgo, el panel determino una fuerza de la recomendacién como fuerte a favor.

Consideraciones del panel: El panel resalta la importancia de la entrega de la férmula lactea a
las madres de acuerdo a los seguimientos establecidos para las nifias y nifios de alto y bajo
riesgo de infeccion con VIH.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
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Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente reducida
Aceptabilidad Si
Factibilidad Probablemente si

@&

% Recomendacion 30:

Se recomienda para todos los adolescentes que viven con VIH realizar la valoracién dirigida a la
deteccion de comorbilidades en salud mental y de trastornos por consumo de sustancias
psicoactivas. El abordaje para estas comorbilidades y trastornos debera realizarse por un equipo
interdisciplinario que incluya medicina, enfermeria, psicologia, trabajo social, y psiquiatria.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Muchos adolescentes viviendo con VIH estan en riesgo de comorbilidades de salud mental,
incluidos trastornos psiquiatricos, conductuales y por uso de sustancias, que pueden interferir
con la adherencia a la TAR. En comparacion con los adultos, los jévenes tienen tasas mas bajas
de supresion viral y tasas mas altas de rebote virolégico y pérdidas durante el seguimiento; las
comorbilidades mentales, cognitivas y uso de sustancias psicoactivas se ha asociado a la falta
de adherencia y perdida del seguimiento en esta poblacion.

Un abordaje temprano y preventivo facilita el fortalecimiento de la salud mental y la deteccién
temprana de factores de riesgo, redundando en el cumplimiento de objetivos clinicos y de
adherencia a la terapia.

Si bien la evidencia sobre la efectividad de estrategias que incluyan equipos interdisciplinarios
como dicta la recomendacion, para la valoracion y deteccién de comorbilidades en salud mental
es limitada, si es claro que, frente a aspectos de equidad, hay mayores necesidades en la
poblacién adolescente que vive con VIH, en la cual se reconoce vulnerabilidad y que, se
benefician de intervenciones de esta naturaleza. El panel considera que la identificacion del
riesgo aumentado de trastornos mentales, uso de sustancias psicoactivas y trastorno de la
conducta en esta poblacién, justifica la intervencion dirigida a la deteccién temprana y manejo
por un equipo interdisciplinario, por lo que, a pesar de los datos limitados, el panel acuerda
recomendar fuerte a favor esta intervencion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Ahorros moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada
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Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

%+ Recomendacion 31

Se sugiere que las estrategias de telesalud y otros mecanismos de atenciéon ambulatorios estén
encaminadas a complementar y apoyar el seguimiento efectivo de las nifias, nifios y
adolescentes que viven con VIH y a la mejoria de la adherencia al programa de atencion. Su uso
debe ser recomendado por el médico o pediatra experto en VIH encargado o infectdlogo
pediatra, siguiendo los protocolos y las normas de habilitacion en el pais.

Fuerza de la recomendacioén: condicional a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacién:

El uso de Telesalud se ha reconocido como una estrategia que facilita la comunicacion
interactiva y en tiempo real entre los equipos de salud y los pacientes en diferentes condiciones
de salud, ademas favorece la oportunidad en la atencién y puede generar un posible ahorro por
no requerir desplazamiento; por lo tanto puede fortalecer el seguimiento a nifias, nifios y
adolescentes viviendo con VIH por parte de un equipo interdisciplinario y en lugares geograficos
en donde el acceso puede estar limitado. Estas estrategias deben estar orientadas por el criterio
del médico pediatra experto o el Infectélogo pediatra, siempre en el marco de la norma vigente
para su implementacion y por la preferencia de los pacientes y cuidadores quienes debe tener
un rol activo en este tipo de decisiones.

Existen variaciones en los valores y preferencias por parte de las personas que viven con VIH y
los profesionales de salud. Por un lado, algunas personas pueden preferir que la atencion se
realice de forma presencial ya que ello fortalece la relacién entre el equipo de salud y la persona.
Por otro lado, se reconoce las ventajas de hacer viable la atencién con recursos de telemedicina
en aquellas poblaciones que no pueden acceder a los servicios facilmente. Por esto el panel
considera que, si bien la estrategia puede suplir las necesidades de seguimiento, algunos
pacientes/cuidadores y profesionales pueden no elegirla como su primera opcion por lo tanto
seria condicional.

Es importante reiterar que la telesalud debe estar garantizada en el marco del proceso de
habilitacién de este tipo de servicios de modo que no se vulnere la confidencialidad ni la
seguridad de la informacion.

Consideraciones del panel: Los profesionales de salud requieren entrenamiento especifico en
esta modalidad de atencion, asi como adecuados recursos tecnolégicos para su despliegue.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel
Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Costos moderados
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. Posiblemente hay incertidumbre o variabilidad
Valores y preferencias .
importante.
Costo efectividad No se incluyeron estudios
Equidad Probablemente reducida
Aceptabilidad Si
Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 32

Se recomienda incorporar estrategias de adherencia como capacitacion por parte de grupos de
apoyo, trabajo por pares, grupo de redes sociales, grupos y organizaciones de base comunitaria.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja

Justificacién:
Los equipos de apoyo basados en la comunidad ofrecen herramientas Unicas que solo se

pueden ofrecer mediante esta alternativa. Adicionalmente, fomentan la creacion de lazos de
apoyo y de autogestion del cuidado en salud basado en el reconocimiento de otros.

La evidencia permite ilustrar diversas modalidades de acompafamiento por parte de otros
grupos de apoyo, pares u organizaciones de base comunitaria que se asocian con mayor
adherencia en personas que viven con VIH. Sin embargo, la certeza es baja principalmente por
el disefio metodolodgico de los estudios que lo evalian. Adicionalmente, se debe generar mayor
experiencia en el pais con relacién al complemento de los programas de atencién con otros
grupos sociales de la comunidad. Estos favorecen la equidad en la poblacién al ampliar las
redes de contacto con las que cuentan las personas que viven con VIH; de forma secundaria,
contribuye a la disminuciéon del estigma por VIH al fomentar el intercambio de saberes y
experiencias en la comunidad.

Se reconoce que la adherencia a los tratamientos implica un compromiso importante y una
colaboracién activa e intencionada por parte de la persona, aspectos que en este grupo
poblacional pueden resultar complejos, de alli que la educacién y capacitacion que se brinde
deba darse en el marco de esquemas adecuados a estas poblaciones y favorecer asi el
cumplimiento de los objetivos propuestos con los tratamientos.

Las estrategias basadas en pares o grupos comunitarios favorecen el contexto de desarrollo de
las nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH, reducen el estigma y fomentan espacios de
confianza lo cual genera ademas un efecto positivo en las dimensiones psicoldgicas y sociales;
teniendo en cuenta lo anterior el panel estuvo de acuerdo en que la recomendacion representa
un mayor beneficio y por lo tanto se considera como fuerte a favor.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion
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Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 33

Se recomienda que en las nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH se realicen
intervenciones relacionadas con la promocién de los derechos sexuales y derechos
reproductivos, la prevencion y atencion de las violencias de género, la prevencién del embarazo
en la infancia y adolescencia, la anticoncepcion, la prevencién de infecciones de transmision
sexual, la prevencion de consumo de sustancias psicoactivas y la prevencion de comorbilidades
en salud mental.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Las nifias, nifios y adolescentes segun las consideraciones del equipo de atencién, ameritan
intervenciones relacionadas con la prevencion de condiciones especificas asociadas a la salud
sexual, la salud reproductiva, la salud mental, asi como con la prevencion y atencion de
violencias de género.

La garantia de los Derechos Sexuales y los Derechos Reproductivos pasa por aspectos
relacionados con la educacion para la sexualidad, el disfrute de una vida en ausencia de
violencias o abusos, en el marco del desarrollo de una autonomia progresiva. Parte importante
de un programa de seguimiento a nifias, nifios y adolescentes debe ser el despliegue de
intervenciones que favorezcan el ejercicio de sus derechos.

El panel consider6 que las ventajas de la intervencion superan los riesgos que pueden surgir, los
cuales pueden ser subsanados mediante un adecuado seguimiento en el que se incluyan
intervenciones en pro de la educacién para la sexualidad, la prevencion de consumo de
sustancias psicoactivas y el fomento de la salud mental.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Ahorros moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente reducida
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Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Recomendacion 34

Se sugiere acercarse al contexto cultural de las etnias indigenas a las que pertenecen las nifias,
nifos y adolescentes que viven con VIH y planificar la atencibn de manera especifica, en
compaifiia del lider de la comunidad, promotores de salud de la comunidad y guias o mediadores
bilinglies para acceder a los procesos de diagnéstico y seguimiento en cada comunidad.

Fuerza de larecomendacion: condicional a favor.
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Se reconocen barreras para la atencién de personas pertenecientes a grupos étnicos, asi como
mayores dificultades en el acceso por causas geogréficas, linglisticas entre otras, que impiden
la adecuada identificacion, captacion, tratamiento y seguimiento de las nifias, nifios y
adolescentes que viven con VIH y sus familias, de alli que sea relevante establecer de manera
explicita estrategias que favorezcan la atencion a estas personas y reduzcan las barreras.

Desde una perspectiva intercultural, es importante contar con procesos de atencion incluyentes
y horizontales que permitan en el marco del respeto por la cosmovision, una adecuada
negociacion para el logro de los objetivos terapéuticos. Mecanismos como un mayor dialogo
entre programas de VIH entre las ciudades y las zonas de cercania de los grupos étnicos
pueden garantizar un mejor acercamiento al contexto cultural de las etnias.

Las comunidades indigenas en Colombia son diversas entre si desde el punto de vista cultural,
geografico y linguistico. Un acercamiento especifico a sus condiciones de vida por parte del
equipo de atencién y con el intermedio de personas que favorezcan la comunicacion, es
importante para ofrecer satisfactoriamente un servicio de atenciéon en salud dirigido a las
personas que viven con VIH.

El panel reconoce que puede existir dificultades por la disposicién de traductores en todos los
contextos, de modo que la recomendacion se gradué como condicional.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Ahorros moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente reducida

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Probablemente si

96



Recomendacién 35

Se sugiere valorar la calidad de vida de nifias, nifios y adolescentes viviendo con VIH/SIDA de
forma periddica, con instrumentos validados y enfocados en la adherencia, la familia y las
relaciones sociales.

Fuerza de larecomendacién: condicional a favor.
Certeza de la evidencia: baja.

Justificacion:
El avance en los procesos de diagnostico y tratamiento han impactado en la expectativa de vida
de esta poblacion y es relevante conocer la afectacién en su calidad de vida e identificar las

dimensiones que pueden tener mayor compromiso y actuar en consecuencia sobre los efectos
negativos que esto puede significar para el nifio, nifia o adolescente que vive con VIH.

La valoracion especifica de la calidad de vida en las nifias, nifios y adolescentes viviendo con
VIH/SIDA puede darse por parte del equipo de atencién interdisciplinario. La aplicacion de
instrumentos de medicion validados garantiza que las valoraciones y los resultados de estas
sean validos y confiables en el con texto colombiano. Si bien se reconoce que existen en el pais
pocos instrumentos de calidad de vida para poblacién pediatrica, el grupo desarrollador sugiere
fomentar estudios que busquen validar estos instrumentos y favorezcan la utilizacion de los
mismos.

Consideraciones del panel: Ante la ausencia de instrumentos especificos para medir la calidad
de vida en poblacién pediatrica viviendo con VIH, se propone el uso de un instrumento validado
en Colombia, que permite aproximarse a la mediciéon de la calidad de vida en general: El
inventario pediatrico de calidad de vida PedsQL 4.0, que se encuentra disponible en:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28900536/

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente favorece la intervencion
Recursos (costos) requeridos Ahorros moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente reducida

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Probablemente si

Estudios clinicos y paraclinicos

Recomendacion 36

Se recomienda realizar los siguientes estudios paraclinicos como parte de la valoracion inicial a
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28900536/

las nifias, niflos y adolescentes viviendo con VIH: hemograma, perfil lipidico (colesterol total,
LDL, HDL vy triglicéridos), perfil hepatico (bilirrubinas, aspartato aminotransferasa, alanina
aminotransferasa, fosfatasa alcalina), glicemia, amilasa, prueba cutanea de derivado proteico
purificado (PPD), pruebas tiroideas (hormona estimulante de la tiroides, tiroxina libre), serologias
(toxoplasma, citomegalovirus, sifilis, virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis A), creatinina,
parcial de orina, radiografia de torax, carga viral para VIH y conteo de células CD3, CD4 y CD8.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

La valoracién inicial de las personas que viven con VIH es un momento Unico que permite
recuperar un historial clinico completo en el que los examenes de laboratorio son necesarios.
Algunos de ellos, permitiran establecer el riesgo de complicaciones especificas asociadas al
VIH, su estado inmunoldégico y la necesidad de considerar profilaxis contra infecciones
oportunistas. Otros examenes permitirdn reconocer problemas de salud activos relacionados con
el VIH o no relacionados que deban abordarse de inmediato. En esta primera valoracién también
es importante que se realice la preparacion para el inicio de la TAR si esta no se ha iniciado o
que se realice el seguimiento de la misma respecto de su adherencia o de eventos relacionados
€OonN su Uso.

El grupo de estudios paraclinicos recomendados por el panel representan el punto de partida
minimo para identificar patologias especificas o0 algunos riesgos que permitan hacer un
direccionamiento especifico del cuidado, el ajuste de la terapia y el seguimiento de otras
comorbilidades asociadas al VIH en nifias, nifios y adolescentes viviendo con la infeccion.

Consideraciones del panel: para el diagnéstico de sifilis y hepatitis B se pueden realizar
pruebas rapidas (pruebas treponémicas en el caso especifico de sifilis).

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos no significativos

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacién 37

Se recomienda que en las nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH se realicen los
siguientes paraclinicos luego de dos meses de iniciada la terapia antirretroviral y posteriormente
cada 6 meses: hemograma, carga viral para VIH, CD3, CD4 y CD8.
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Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

Las pruebas de carga viral del VIH brindan una imagen de la actividad viral, mientras que los
recuentos de células CD4 arrojan luz sobre el estado del sistema inmunoldgico y pueden ayudar
a los médicos a predecir y prevenir el desarrollo de infecciones oportunistas. Estas pruebas
también pueden ayudar a guiar las decisiones de tratamiento e indicar si el tratamiento esta
funcionando o no. Los paraclinicos incluidos en la recomendacioén, derivados del consenso del
panel permitira definir adecuadamente el plan de tratamiento y seguimiento a medida que el
nifio, nifia o adolescente crece y va cambiando desde el punto de vista biolégico, asi como medir
la respuesta a la terapia instaurada.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos no significativos

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacién 38

Se recomienda realizar en nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH los siguientes
paraclinicos luego de seis meses de iniciada la terapia antirretroviral y posteriormente cada seis
meses hasta la transicién del cuidado al programa de VIH de adultos: perfil lipidico (colesterol
total, LDL, HDL, triglicéridos), perfil hepatico (bilirrubinas, AST, ALT, fosfatasa alcalina), glicemia
y amilasa.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

El seguimiento del nifio, nifia y adolescente a partir de estos paraclinicos permite direccionar la
eleccién del plan de tratamiento y seguimiento a medida que el nifio crece y va cambiando
desde el punto de vista bioldgico, de valores y preferencias y en sus dinamicas familiares.
Existen beneficios especificos de realizar el seguimiento de las nifias, niflos y adolescentes
viviendo con VIH a través de estos examenes, como la deteccion temprana de reacciones
adversas medicamentosas o de otro tipo de patologias que puedan estar asociadas o no al VIH
y que ameritan una atencion especifica (dislipidemia, afectacion hepatica, alteraciones
endocrinas, alteracion renal). La periodicidad en la realizacion de estos paraclinicos esta acorde
a los seguimientos que se recomiendan por parte del equipo interdisciplinario. La adecuada
coordinacién y programacion entre las visitas de seguimiento y la realizacion de los paraclinicos
hace mas eficiente el encuentro de las personas que viven con VIH, sus cuidadores y el equipo
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que brinda cuidados y puede mejorar la aceptabilidad a los programas de atencion.

Marco evidencia hacia la decision Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos no significativos

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Recomendacién 39

Se recomienda que la valoracion nutricional a nifias, nifios y adolescentes que viven con VIH
incluya una evaluacion metabdlica (perfil lipidico, glicemia, pruebas tiroideas: TSH, T4 libre) y un
plan de seguimiento individualizado.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

No se encontraron estudios que evaluaran la integracién especifica del nutricionista en el equipo
de manejo interdisciplinario de personas que viven con VIH, sin embargo, se reconoce que una
nutricién adecuada es esencial para preservar y reconstituir el sistema inmunolégico, mantener
niveles saludables de actividad, potenciar los efectos positivos de los medicamentos y lograr un
neurodesarrollo optimo en nifias y niflos con VIH, por lo que contar con una asesoria de
profesionales en nutricion es una intervencién que genera beneficios para la poblaciéon que vive
con VIH.

Las intervenciones de asesoramiento, atencion y apoyo nutricionales variaran segun el estado
nutricional y la extensiéon de la enfermedad, asi como los requerimientos de nutrientes. Las
infecciones relacionadas con el VIH, como la tuberculosis y la diarrea persistente, pueden ser
agravadas por un estado nutricional deficiente, a la vez que condicionan el empeoramiento del
estado nutricional generando pérdida del apetito, la pérdida de peso y la emaciacion.

También se discutio por el panel la relevancia de una asesoria nutricional que facilite una mejor
comprension de las interacciones entre la nutricion y los medicamentos que forman parte de
tratamiento del VIH / SIDA. Asi como la necesidad de seguimiento estricto cada 3 meses para
aquellas a quienes se les inicia complementos nutricionales; frente a este tiempo, los expertos
acordaron que los riesgos de continuar indiscriminadamente y sin supervision por nutricion los
complementos dietarios en estos pacientes, pueden llegar a ser mayores que los beneficios.

Los riesgos de no tener un profesional en nutricion en el equipo fueron expuestos como:
disminucién de la efectividad de algunos farmacos, incremento de interacciones medicamentos-
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nutricién y progresion rapida de la enfermedad. El panel se encuentra de acuerdo en que una
inadecuada alimentacién puede acelerar la progresiéon de la infeccién hacia estados avanzados
o terminales, incrementar la susceptibilidad a infecciones oportunistas y por tanto tener un gran
impacto de la calidad de vida de la persona y costos asociados a la atencién de complicaciones
derivadas de las complicaciones de la enfermedad. @ También consideran que esta
recomendacion es factible en la medida que se cuenta con el recurso en el sistema de salud.

Todos los puntos expuestos previamente, asi como las preferencias de las personas que viven
con VIH que incluyen ser atendidos de manera integral, determiné que el panel considerara esta
recomendacion fuerte a favor, asi la evidencia especifica fuera limitada.

La valoracién por nutricion debe incluir preguntas encaminadas a hacer un plan de seguimiento
especifico e incluir los minimos de valoracion antropométrica y evaluacién metabdlica que se
indican en la recomendacién.

Consideraciones del panel: El uso de complementos nutricionales debe ser indicado y dirigido
por nutricion y debe contar con un seguimiento minimo cada tres meses. El panel discutié
acerca de las precauciones del uso prolongado de dichos complementos nutricionales y definir
un tiempo limite de uso, ya que el uso prolongado puede derivar en riesgos para la salud.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos no significativos

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 40

Se recomienda realizar pruebas de genotipo para evaluar los genes de resistencia antirretroviral
en pacientes que presenten falla viroldgica.

Definicién de falla virolégica: Se define para esta GPC como dos cargas virales mayor que 200
copias; que no baje el logaritmo a las 4-6 semanas de control; que al afio con terapia
antirretroviral no esté indetectable.

Observacion: Es deseable que el cambio de TAR se realice basado en el genotipo.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: baja.

Justificacion:
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Una de las causas de falla virolégica es la resistencia a medicamentos antirretrovirales. Una
adecuada determinacion de la causa por medio de las pruebas de genatipificacion permite re-
dirigir el esquema de medicamentos antirretrovirales utilizados. La evidencia describe resultados
a favor de la realizacién de pruebas de resistencia en las personas que viven con VIH ya que se
asocian a menor falla virolégica. La primera falla virolégica constituye un criterio para determinar
si existe resistencia a antirretrovirales, entre otras causas de falla.

A pesar de la evidencia de baja certeza, los beneficios que ofrecen las pruebas de genotipo en
personas que han presentado falla viroldgica es alta, en términos de seleccionar la TAR mas
adecuada y efectiva. Estos beneficios incluyen de acuerdo al panel la reduccién de la progresion
de la enfermedad y en consecuencia se evitan morbilidad y mortalidad asociada, asi como
menor consumo a los servicios de salud derivados de su atencién. Por todas estas razones, el
panel acordé fuerte a favor de esta intervencion.

Consideraciones del panel: el panel promueve que el cambio de la terapia antirretroviral en
esta poblacion se base en el resultado de genotipificacion cuando esté disponible.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 41

Se recomienda realizar pruebas de genotipo para evaluar los genes de resistencia antirretroviral
a las nifias y nifios que viven con VIH que van a iniciar terapia antirretroviral** y estuvieron
expuestos a antirretrovirales maternos o a profilaxis neonatal.

**El inicio de la TAR no debe esperarse al resultado de la genotipificacién. Esto Gltimo pensando
que pueden existir retrasos técnicos para la genotipificacion.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja

Justificacion:

La alta prevalencia de resistencia en nifias y nifios expuestos a antirretrovirales maternos
favorece la recomendacion de hacer genotipificacion y elegir el esquema antirretroviral que
mayor beneficio brinde. La eleccidn de la terapia antirretroviral que mejor se ajuste en términos
de la resistencia favorece la adherencia a la misma y mejora otros desenlaces asociados al VIH,
como la respuesta inmunitaria. Las consecuencias de no orientar la terapia basada en
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genotipificacién en circunstancias de exposicién a través de la madre o por profilaxis neonatal
pueden derivar en consecuencias catastréficas de progresién de la infeccién y enfermedad
grave. A pesar de la baja evidencia disponible que evalle esta intervencion en poblacion
pediatrica, el panel acuerda fuerte a favor la recomendacion.

Consideraciones del panel: El panel reconoce que pueden existir demoras en la realizacion de
las pruebas de resistencia. Dado que es mas importante el inicio de la terapia antirretroviral, los
retrasos técnicos en la genotipificacion no deben retrasar la terapia antirretroviral.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 42

Se recomienda que la interpretacion de pruebas de resistencia se realice por parte del
infectélogo pediatra o en conjunto con el pediatra experto.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

La interpretacion de pruebas de resistencia requiere de la experticia clinica por parte del
infect6logo pediatra, la cual es complementada con el conocimiento del contexto del paciente
por parte del pediatra experto y con las bases de datos reconocidas internacionalmente. Si bien
no existe evidencia especifica que indique la mejor forma de hacer la interpretacion de las
pruebas de resistencia, una adecuada interpretacién esta relacionada con mejores desenlaces
en la persona que vive con VIH. De alli que al incluirse el apoyo del pediatra experto y de las
bases de datos internacionales se aumenta la probabilidad de direccionar adecuadamente la
terapia antirretroviral a partir de los hallazgos de genotipificacion.

Consideraciones adicionales: se pueden consultar los algoritmos disponibles en las bases de
datos reconocidas internacionalmente* como herramienta adicional para la interpretacién de
resultados de pruebas de resistencia en conjunto con el criterio del experto.

*Stanford University: https://hivdb.stanford.edu/hivdb/by-mutations/ ;

International AIDS Society—USA:
http://www.iasusa.org/resistance mutations/mutations_figures.pdf;

HIV Sequence Database, Los Alamos National Laboratories:
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Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos y ahorros insignificantes

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Recomendacion 43

Se recomienda realizar la determinacion del HLA-B*5701 en toda persona viviendo con VIH
antes del inicio de terapia antirretroviral que incluya abacavir.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja.

Justificacion:

La reaccion de hipersensibilidad al abacavir (ABC) es un efecto adverso que se produce en
algunas personas que inician el tratamiento con este farmaco. Algunos factores genéticos del
huésped, en especial el alelo HLA-B* 5701 se han identificado como factores de riesgo para
desarrollar la reaccion de hipersensibilidad, asi como algunos factores raciales, ya que
predomina en la raza caucasica. La reaccion de hipersensibilidad aparece generalmente durante
las primeras 6 semanas (aunque no exclusivamente) de tratamiento con abacaviry se
caracteriza por la aparicion de fiebre y erupciones, sintomas gastrointestinales (nauseas,
vomitos, diarrea y dolor abdominal), disnea, mialgias, dolor osteomuscular, cefalea, etc.).

Todos los sintomas generalmente se resuelven dentro de las 72 horas después de la
interrupcién de la terapia con ABC, pero se repiten mas rapida y gravemente, pudiendo ser fatal
ante una reexposicién al farmaco.

La prevalencia del HLA-B*5701 es variable entre la poblacién colombiana, con algunos
contextos donde supera el 10%. De acuerdo a estos datos, los beneficios de incluir esta prueba
en la poblacién candidata a iniciar tratamiento con esquemas que contengan ABC, superan en
gran medida los riesgos. A pesar de existir diferencias geograficas en la prevalencia, los factores
de movilidad de la poblacion, riesgos y caracteristicas genéticas no son predecibles, por lo que
el panel considera que el acceso a la prueba no debe hacerse de forma selectiva, sino que, por
el contrario, debe contemplarse por igual a toda la poblacion que la requiera.

Si bien la certeza en la evidencia para esta recomendacion es baja, en lo que se relaciona con la
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utilidad de la prueba, el panel esta de acuerdo en que los beneficios, incluyendo la prevencién
de eventos potencialmente fatales derivados de una reaccién de hipersensibilidad, lo que
promueve que el uso de la prueba para HLA-B*5701 se recomiende fuerte a favor en la
poblacién candidata a iniciar esquema de TAR con ABC.

Consideraciones del panel: Si hay sospecha o se ha presentado reaccién previa al Abacauvir, el
caso debe ser evaluado de forma extensa, incluyendo la valoracion por alergologo. En los casos
donde no sea factible por no disponibilidad del recurso, se puede considerar la realizacion de la
prueba cutanea o haplotipo para decidir la continuacion del medicamento.

Al inicio puede no estar disponible esta prueba para todas las personas, los clinicos deben
considerar en su decision de inicial TAR, que la raza caucasica tiene mayor riesgo de tener el
haplotipo HLA-B*5701 (Cédigo CUPS 906503 financiado UPC - Tipificacion antigeno
leucocitario humano locus B). El panel considera que debe promoverse la disponibilidad de la
prueba en Colombia en todos los escenarios.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Favorece la intervencion

Recursos (costos) requeridos Costos moderados

Valores y preferencias Sin incertidumbre o variabilidad importantes
Costo efectividad No se incluyeron estudios

Equidad Probablemente aumentada

Aceptabilidad Si

Factibilidad Probablemente si

Profilaxis contra infecciones oportunistas

Recomendacion 44

Se recomienda que en nifias y nifios viviendo con VIH, se realicen intervenciones de profilaxis
contra infecciones oportunistas de acuerdo al recuento de CD4 y evaluacion del riesgo de
acuerdo al tipo de agente oportunista, como se precisa en la Tabla 13.

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja

Justificacion:

La prevencion de las infecciones oportunistas sigue siendo un componente fundamental de la
atencién de las nifias, niflos y adolescentes que viven con VIH. Los estudios en adultos, nifias y
nifios han demostrado que la TAR reduce la incidencia de infecciones oportunistas y mejora la
supervivencia, independientemente del uso de profilaxis antimicrobiana. Sin embargo, la no
adherencia multifactorial a la TAR o la terapia inadecuada por resistencia a los medicamentos
pueden afectar la efectividad de la misma y significar un incremento en el riesgo para la
aparicion de infecciones oportunistas. La TAR puede conducir a la mejora o resolucion de
algunas infecciones oportunistas, sin embargo, no reemplaza la necesidad de profilaxis para
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algunas condiciones en nifias y nifios 0 adolescentes con inmunosupresion grave.

La evidencia directa y especifica para poblacion infantil es verdaderamente limitada para
informar recomendaciones sobre cuando iniciar o suspender la profilaxis, y la mayoria de
informacion disponible proviene de opiniones de expertos (62) En todos los casos el manejo
profilactico debera tener en cuenta el estado clinico, viral e inmunolégico de cada individuo, si se
cuenta o no con tratamiento con TAR y las posibles interacciones farmaco-farmaco entre la TAR
y el régimen de farmacos para infecciones oportunistas requerido. Otras consideraciones que se
deben tener en cuenta en la eleccién de la terapia, inicio o no de la misma son los posibles
riesgos relacionados con toxicidad medicamentosa, aumento de interacciones, aumento en el
consumo de medicamentos, mismas, que pueden exacerbar las dificultades existentes para
adherirse a la TAR.

Las recomendaciones que se presentan para profilaxis de infecciones oportunistas se respaldan
en la opinién de expertos miembros del panel y en evidencia de baja a muy baja certeza, en los
que hay acuerdo en que la principal prevencién para la poblacion que vive con VIH es lograr una
funcion inmunolégica mejorada, que cuando es posible, puede lograrse con una adecuada
adherencia a la TAR.

A pesar de la limitada evidencia y la baja certeza de la que se encuentra disponible, el panel
consider6 que el uso de profilaxis en circunstancias puntuales que incluyen pacientes con
inmunosupresion severa o alto riesgo de exposicién, probablemente genere un beneficio
relacionado con la prevencién de eventos potencialmente catastréficos y en estos casos, se
supera el riesgo de uso de profilaxis primaria. Por esta razén, el panel decidié recomendar fuerte
a favor su uso segun las indicaciones establecidas en la jError! No se encuentra el origen de
la referencia..

Consideraciones del panel: En el caso de algunos patégenos como citomegalovirus, se conoce
que la enfermedad podria prevenirse cuando se mantienen niveles de CD4 mayor que 100
células/mm3, sin embargo, cuando la inmunosupresion incluye valores mas bajos que este nivel
de CD4, se requieren intervenciones que reduzcan el riesgo. El panel recomienda para este
caso el uso de Valganciclovir, sin que se tengan otras alternativas terapéuticas. En términos de
factibilidad, se encuentra que este medicamento esta disponible en el pais y autorizado por la
autoridad competente, sin embargo, su uso para esta recomendaciéon es off label, por lo que
proponen que, dado que es la Unica alternativa disponible para una situacién que puede ser
potencialmente catastréfica en nifias y nifios viviendo con VIH/SIDA, se generen estrategias de
implementacion que permitan la aprobacién de esta indicacion.

En Colombia hay zonas endémicas para algunos patégenos que ameritan profilaxis solo si el
individuo se encuentra en alto riesgo de exposicion, como es el caso de la malaria. Se ha
demostrado que en zonas de malaria los adultos que viven con VIH que se infectan con el
parasito tienen mas probabilidad de fallecer, por lo que es fundamental la clasificacién del riesgo
de exposicién del paciente viviendo con VIH para definir la indicacion de profilaxis. En el pais,
segun el Instituto Nacional de Salud existe la posibilidad de formular medicamentos
antimalaricos en casos excepcionales (viajeros a zonas endémicas de transmisién de malaria
por tiempos relativamente cortos), pero cada caso debe ser considerado individualmente
(63,64).
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Otras indicaciones de profilaxis primaria como el caso de Pneumocystosis, fue recomendada si
los niveles de CD4 alcanzan menor que 200 células / mm3, siendo el trimetoprim-
sulfametoxazol el medicamento de eleccion por los miembros del panel.

La profilaxis contra infecciéon por Mycobacterium tuberculosis, Virus de la hepatitis B y malaria,
se adhieren a los lineamientos nacionales, generados por el Ministerio de Salud y la Proteccion

Social.

Marco evidencia hacia la decisién

Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio

Probablemente esté a favor de la intervencion

¢Los  recursos  (costos) requeridos
moderados?

son

Probablemente si

Valores y preferencias

No hay valores y preferencias especificos por
parte de los pacientes

Costo efectividad

No se encontraron estudios

Equidad

Probablemente aumentada

Aceptabilidad

Si

Factibilidad

Probablemente si
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Tabla 13. Indicaciones para el manejo de profilaxis de oportunistas

Indicacion

Esquema

Alternativa

Citomegalovirus
(CMV)

La profilaxis primaria se puede considerar para:

v' Positividad de anticuerpos CMV e inmunosupresion
grave (recuento de CD4 menor que 50 células/mm3 en
nifias y nifios mayor o igual que 6 afios; porcentaje de
CD4 menor que 5% en nifias y nifios menor que 6 afios)

L]

Criterios para interrumpir la profilaxis primaria:

v" Recuento de CD4 mayor que 100 células/mm3 para
nifias y nifios mayor o igual que 6 afios; porcentaje de
CD4 mayor que 10% en nifias y niflos menor que 6 afios

Criterios para considerar reiniciar la profilaxis primaria:

v" Recuento de CD4 menor que 50 células/mm3 en nifias y
nifos mayor o igual que 6 afos; porcentaje de CD4
menor que 5% en nifias y nifios menor que 6 afios

Valganciclovir comprimidos 900 mg por via oral una vez al dia
con alimentos para nifias y nifios mayores que pueden recibir
dosis para adultos

Valganciclovir soluciéon oral (50 mg/ml) a la dosis total en
miligramos = 7 x superficie corporal (m2) x CrCl (Utilizar CrCI*
méaximo 150 ml/min/1.73 m2) por via oral una vez al dia, con
alimentos para nifias y nifios de 4 meses a 16 afios (dosis
méaxima 900 mg/dia)

Ninguno

Virus de la

Profilaxis primaria indicada para: Todos los individuos que no

e  Vacuna contra la hepatitis B
Combinacién de inmunoglobulina contra la hepatitis B y vacuna

Inmunoglobulina contra la

iti estan infectados por el VHB it 4
h\fzaBt't'S B P contra la hepatitis B para bebés nacidos de madres con infeccion hepatitis B de-sp'ueS dela
( ) por hepatitis B, aplicada en las primeras 12h de vida. exposicion

Quimioprofilaxis solo post-exposicién.
Indicaciones recomendadas para: Oseltamivir
e lactantes de 3 a 8 meses: Datos limitados disponibles:
La quimioprofilaxis antiviral se puede iniciar dentro de las 48 Oral: 3 mg / kg / dosis una vez al dia .
horas de la exposicién a una persona enferma con influenza *  Lactantes mayor o igual que 9 meses: Datos limitados
fi h disponibles: Oral: 3,5 mg / kg / dosis una vez al dia
InfluenzaAys | <" irmada o sospechada. Nifias, nifios y adolescentes: Ninguno

Duracion:

v Si la exposiciobn es a un contacto en el hogar: La
duracioén de la quimioprofilaxis debe ser de 7 dias.

v Si la exposiciébn ocurre en un brote institucional, la
duracion es de 14 dias o 7 dias después del inicio de los
sintomas en la Ultima persona infectada.

<15 kg: Oral: 30 mg una vez al dia.

. mayor que 15 kg a 23 kg: Oral: 45 mg una vez al dia.
. mayor que 23 kg a 40 kg: Oral: 60 mg una vez al dia.
. mayor que 40 kg: Oral: 75 mg una vez al dia.

Malaria

Para viajar a areas con susceptibilidad a cloroquina. Las

v' Para viajar a areas sensibles a la cloroquina:

Para viajar a areas
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opciones

igualmente recomendadas incluyen cloroquina,

doxiciclina (para nifias y niflos mayor o igual que 8 afios). La
primaguina se recomienda para areas con mayor presencia
de P. vivax.

La deteccion de G6PD debe realizarse antes del uso de
primaquina.

Debe considerarse la distribucién del parasito y patrén de
resistencia y la distribucién geografica del patégeno mas
prevalente en Colombia.

v' Base de cloroguina 5 mg/kg de peso corporal por via oral,
hasta 300 mg una vez a la semana (equivalente a 7.5 mg/kg
de peso corporal de fosfato de cloroquina).

v" Comience de 1 a 2 semanas antes de viajar, tome
semanalmente mientras esté fuera y luego tome una vez a
la semana durante 4 semanas después de regresar a casa

v" Doxiciclina 2.2 mg/kg de peso corporal (maximo 100 mg) por
via oral una vez al dia para nifias y nifios mayor o igual que
8 aflos. Debe tomarse 1-2 dias antes del viaje, diariamente
mientras esta fuera, y luego hasta 4 semanas después de
regresar

v/ Para areas con principalmente P. Vivax:

Fosfato de primaquina 0.6 mg/kg de base de peso corporal una

vez al dia por via oral, hasta un maximo de 30 mg de base/dia.

Comenzando 1 dia antes de salir, tomado diariamente, y durante

3-7 dias después de regresar

v' Para viajar a areas resistentes a la cloroquina:

Doxiciclina 2.2 mg/kg de peso corporal (maximo 100 mg) por via

oral una vez al dia para nifias y nifios mayor o igual que 8 afios.

Se debe tomar de 1 a 2 dias antes del viaje, diariamente mientras

estéa fuera y luego hasta 4 semanas después de regresar.

Se debe considerar los datos de la region geogréfica o la especie

de plasmodium falciparum o vivax para verificar circulacion del

patégeno por zona (datos que se encuentran disponibles en

Colombia). Se debe tener en cuenta la regién geogréfica y el

patbgeno mas prevalente para el uso de cloroquina (para

determinar patrones de resistencia)

resistentes a la cloroquina,
los medicamentos preferidos
son la doxiciclina (para
nifias y nifios mayor o igual
que 8 afios)

Complejo
Mycobacterium
avium (MAC)

Profilaxis primaria indicada para nifias y nifios:

v

v

Edad menor que 1 afio: recuento de CD4 menor que 750
células/mm3;

Edad 1 a menor que 2 afios: recuento de CD4 menor
que 500 células/mm3;

Edad de 2 a menor que 6 afios: recuento de CD4 menor
que 75 células/mm3;

Edad mayor o igual que 6 afios: recuento de CD4 menor
que 50 células/mm3

Criterios para la interrupcion de la profilaxis primaria:
Después de mayor o igual que 6 meses de TAR, y:

4

Edad de 2 a menor que 6 afios: recuento de CD4 mayor
que 200 células/mm3 durante mayor que 3 meses
consecutivos

Edad mayor o igual que 6 afos: recuento de CD4 mayor

Claritromicina 7.5 mg/kg de peso corporal (méaximo 500 mg) por
via oral dos veces al dia

0

Azitromicina 20 mg/kg de peso corporal (maximo 1200 mg) por
via oral una vez a la semana

Azitromicina 5 mg/kg de
peso corporal (maximo 250
mg) por via oral una vez al

dia
Nifias y nifilos mayor que 5
afos: rifabutina 300 mg por
via oral una vez al dia con
alimentos
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que 100 células/mm3 durante mayor que 3 meses
consecutivos
Nota: No interrumpir en nifias y nifios menores de 2 afios.

Criterios para reiniciar la profilaxis primaria:

v' Edad de 2 a menor que 6 afios: recuento de CD4 menor
que 200 células/mm3

v' Edad mayor o igual que 6 afios: recuento de CD4 menor
que 100 células/mm3

Mycobacterium
Tuberculosis

Se deben considerar las interacciones farmacolégicas con el
TAR para todas las alternativas que contienen rifampicina
Indicado cuando:

v" Prueba cutanea de tuberculina positiva mayor o igual
que 5 mm o IGRA sin tratamiento previo de tuberculosis.

v/ Contacto cercano con cualquier caso de tuberculosis
infecciosa. (Las exposiciones repetidas justifican una
profilaxis repetida después de la exposicion).

v' La enfermedad de tuberculosis debe excluirse antes de
comenzar el tratamiento.

Criterios para la interrupcion de la profilaxis:
Solo con un evento adverso grave documentado.

Tratamiento adyuvante:

Piridoxina 1-2 mg/kg de peso corporal una vez al dia (max:
25-50 mg/dia) con isoniazida; se recomienda la
suplementacién con piridoxina exclusivamente para bebés
amamantados y para nifias, niflos y adolescentes con dietas
deficientes en carne y leche; nifias y nifios con deficiencias
nutricionales, incluidos todos las nifias y nifios sintomaticos
infectados por el VIH; y adolescentes embarazadas y mujeres

Caso de origen susceptible a medicamento:

Isoniazida, 10-15 ma/kg de peso corporal (méximo 300 mg/dia)
por via oral al dia durante 6 meses.

Fuente resistente a los medicamentos: consultar a las
autoridades de salud publicas expertas y locales

Isoniazida/rifapentina de acuerdo a los lineamientos nacionales

Isoniazida por 6 meses: En nifias y nifios 10 mg (rango 7-15 mg)
diaria (Auto administrada con seguimiento mensual). dosis
maéaxima 300mg

Isoniazida mas rifapentina por 3 meses:

Edad 2-11 afios: 25 mg (nifias y nifios con desnutricion se
recomienda el uso de vitamina B6 para evitar riesgo de neuritis
periférica)

Edad mayor o igual que 12afios: 15mg

Rifapentina

segun peso corporal:
10.0-14.0 kg = 300 mg
14.1-25.0 kg = 450 mg
25.1-32.0 kg = 600 mg
32.1-50.0 kg = 750 mg
mayor que 50 kg = 900 mg

Si no se puede garantizar la
adherencia con la isoniazida
diaria, entonces se puede
considerar la isoniazida 20-
30 mg/kg de peso corporal
(méaximo 900 mg/dia) por via
oral 2 veces por semana
durante 9 meses

Isoniazida 10-15 mg/kg de
peso corporal (maximo 300
mg/dia) y rifampicina 10-20
mg/kg/peso corporal
(méaximo 600 mg/dia) por via
oral al dia durante 3-4
meses

Rifampicina, 10-20 mg/kg
de peso corporal (maximo
600 mg/dia) por via oral al

dia durante 4 a 6 meses

Neumonia
Pneumocystis
jirovecii

Profilaxis primaria indicada para:

v Todos los bebés que viven con VIH menores de 12
meses independientemente del recuento/porcentaje de
células CD4.

Trimetoprim sulfametoxazol: Trimetoprim (5 mg/kg de peso
corporal/dosis) con sulfametoxazol. Dosificacion basada en el
componente Trimetoprim.

Dapsona (uso off label)
Nifias y nifios mayor o igual
que 1 meses:

2 mg/kg de peso corporal
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v' Niflas y nifios expuestos al VIH por via materno-infantil
clasificados de alto riesgo.

v' Ofrecer profilaxis desde las 6 semanas de edad hasta
los 4 meses cuando se descarte la infeccion.

v" Nifias y nifios con diagnéstico de VIH de 1 a menor de 6
afios con recuento de CD4 menor que 500 células/mm3
0 porcentaje de CD4 menor que 15%; nifias y nifios con
diagnostico de VIH de 6 a 12 afios con recuento de CD4
menor que 200 células/mm3 o porcentaje de CD4 menor
que 15%

Criterios para la interrupcion de la profilaxis primaria:

v' Después de mayor o igual que 6 meses de TAR:

e De 1 amenor de 6 afios; el porcentaje de CD4
mayor o igual que 15% o el recuento de CD4
es mayor o igual que 500 células/mm3 durante
mayor que 3 meses consecutivos, o

. Mayor o igual 6 afios, porcentaje de CD4
mayor o igual que 15% o recuento de CD4 es
mayor o igual que 200 células/mm3 durante
mayor que 3 meses consecutivos Nota: No
interrumpir en nifias y nifios que viven VIH de
menos de 1 afio

Criterios para reiniciar la profilaxis primaria:

v" De 1 amenor que 6 afios con porcentaje de CD4 menor
que 15 o recuento de CD4 menor que 500 células/mm3

v" mayor o igual que 6 afios con porcentaje de CD4 menor
que 15% o recuento de CD4 menor que 200
células/mm3

La dosis diaria total no debe exceder los 320 mg de trimetoprim y
1600 mg de sulfametoxazol.
Esquemas de dosificacion:

v

v

Dado 3 dias a la semana en dias consecutivos o en dias
alternos o

Dado 2 dias a la semana en dias consecutivos o en dias
alternos o

Administrado todos los dias (dosis diaria total de
Trimetoprim de 5 a 10 mg/kg de peso corporal administrada
como una sola dosis cada dia)

(méximo 100 mg) por via
oralunavez al diao 4
mg/kg de peso corporal

(méximo 200 mg) por via

oral una vez a la semana.

Toxoplasmosis

Profilaxis primaria indicada para:

v" Anticuerpos 1gG contra toxoplasma e inmunosupresion
grave:
. Nifias y nifios que viven con VIH de edad menor
que 6 afios con porcentaje de CD4 menor que 15%.
e Nifas y niflos que viven con VIH de mayor o igual
que 6 afios con recuento de CD4 menor que 100
células/mm3

Criterios para lainterrupcion de la profilaxis primaria:

Trimetoprim sulfametoxasol 5 mg/Kg cada 12h por via oral, tres
veces a la semana.

En nifias y nifios mayores de 10Kg calcular la dosis: 150mg/m2
de superficie corporal en dos dosis diarias, tres veces a la
semana.

Para nifias y nifios de
mayor o igual que 1 mes:
Dapsona 2 mg/kg de peso

corporal 0 15 mg/ m?de
superficie corporal (méaximo
25 mg) por via oral una vez

al dia, méas
Pirimetamina 1 mg/kg de
peso corporal (maximo 25
mg) por via oral una vez al
dia, méas
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'

v

Después de mayor o igual que 6 meses de TAR, y

De 1 a menor a 6 afios; el porcentaje de CD4 es mayor o
igual que 15% durante mayor que 3 meses consecutivos
mayor o igual que 6 afos; recuento de CD4 mayor que
200 células/mm3 durante mayor que 3 meses
consecutivos

Nota: No interrumpir en nifias y nifios menores de 1 afio
Criterios para reiniciar la profilaxis primaria:

v

v

De 1 a menor a 6 afios con porcentaje de CD4 menor
que 15%

mayor o igual que 6 afios con recuento de CD4 menor
que 100 a 200 células/mm3

Leucovorina 5 mg por via
oral cada 3 dias

Horarios de dosificacion
alternativa para
Trimetoprim
sulfametoxazol:
Trimetoprim sulfametoxazol
150/750 mg/ m? de
superficie corporal por dosis
una vez al dia por via oral 3
veces a la semana en 3 dias
consecutivos por semana
Trimetoprim
sulfametoxazol75/375 mg/
m? de superficie corporal por
dosis dos veces al dia por
via oral todos los dias
Trimetoprim sulfametoxazol
75/375 mg/m2de superficie
corporal por dosis dos veces
al dia por via oral 3 veces
por semana en dias alternos

Virus Varicela-
Zoster (VZV)
Profilaxis
primaria  (post-
exposicion)

Profilaxis primaria post- exposicion Indicada para:

v

Pacientes con exposicion a varicela o zéster que no
tienen antecedentes verificados de varicela o zoster, o
que son seronegativos para virus varicela zoster por
prueba anticuerpos, o que carecen de evidencia de
vacunacion.

Algunos expertos comienzan el Aciclovir en la primera
aparicion de erupcion en nifias y nifios con VIH, en lugar
de proporcionar aciclovir como profilaxis.

inmunoglobulina humana anti-VZV 125 Ul por 10 kg (Maximo 625
Ul) IM administradas tan pronto sea posible y en un periodo de
hasta 10 dias después de una exposicién significativa a una
persona con varicela o herpes zoster activo.

Administrado idealmente dentro de las 96 horas (potencialmente
beneficioso hasta 10 dias) después de la exposicion.

Si la inmunoglobulina
especifica de varicela zoster
no esté disponible, se debe
considerar la
inmunoglobulina 400 mg/kg
de peso corporal,
administrada una vez.
Idealmente, la
inmunoglobulina se debe
administrar dentro de las 96
horas de la exposicion.

Cuando la inmunizacién
pasiva no es posible,
algunos expertos
recomiendan la profilaxis
con aciclovir 20 mg/kg de
peso/dosis corporal (dosis
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méaxima de aciclovir 800 mg)
por via oral, administrada
cuatro veces al dia durante
7 dias, comenzando de 7 a
10 dias después de la
exposicién

CrCI*: Aclaramiento de creatinina,
Fuente: Tomado y adaptado de: Recomendaciones en inmunizacién y prevencion de enfermedades oportunistas de pacientes con
VIH adultos y adolescentes del Centers for Disease Control and Prevention (CDC), the National Institutes of Health, y la asociacion
de medicina de VIH y SIDA (65), guia de prevencién de enfermedades oportunistas en nifias y nifios (62), INVIMA — SIVICOS (66),
Normatividad nacional vigente tuberculosis (67) y GPC: Diagnéstico y tratamiento de la malaria 2020 (68).
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Vacunacion para personas que viven con VIH

Recomendacion 45;:
Se recomienda en nifias y nifios viviendo con VIH realizar inmunizaciones de acuerdo al
esquema propuesto en la Tabla 14.

Observaciéon: Para las nifias y nifilos considerados expuestos al VIH, se debe seguir el
esquema de vacunacién, acorde a los lineamientos vigentes del Programa Ampliado de
inmunizacion (PAI) con las siguientes excepciones:

e No se debe aplicar BCG hasta descartar el diagnostico.
e Siempre deben recibir IPV (polio intramuscular), incluyendo el esquema primario (2, 4, 6
meses) y los refuerzos (18 meses y 5 afios).

Fuerza de larecomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja

Justificacion:

Las personas que viven con VIH tienen alteraciones inmunoldgicas y en consecuencia un riesgo
mayor de padecer de infecciones, enfermedades inmunoprevenibles, complicaciones y morir
como consecuencia de ellas. En las nifias, nifios y adolescentes, es esencial que se direccionen
todos los esfuerzos a cumplir con las estrategias que van orientadas a la reduccion de este
riesgo, entre ellas, la TAR y la inmunizacion mediante el uso de vacunas.

En términos de inmunogenicidad, se ha descrito menor respuesta en la poblacién que vive con
VIH, sin que esto repercuta en la efectividad de la vacuna y, existe acuerdo en que es preferible
la proteccién parcial versus la ausencia de proteccion, dado que el riesgo de infeccién es mayor
en el contexto de la inmunosupresion, ademas, la efectividad e impacto de las estrategias
vacUnales en esta poblacion previenen un alto nimero de eventos y costos asociados a su
manejo (69). De hecho, estrategias para mejorar la intensidad de la respuesta inmunolédgica en
estos pacientes, como las dosis de refuerzo después de completar algunos esquemas de
vacunacién son algunas opciones que se encuentran mas frecuentes en la practica clinica.

La evidencia, aunque escasa, demuestra que las vacunas inactivadas son generalmente
seguras y aceptables en personas que viven con VIH y pueden ser utilizadas tanto en nifias y
nifios, como adolescentes. Las vacunas vivas atenuadas como rotavirus, triple viral, varicela y
fiebre amarilla podran ser administradas segun su estado inmunitario, a diferencia de BCG y
Virus polio oral, las que tienen contraindicacion absoluta. La vacunacién debe ser priorizada en
la poblacién pediatrica que vive con VIH para garantizar su sobrevida y es un objetivo nacional
gue se contempla en el programa de inmunizacién ampliada que existe en Colombia lo que hace
factible su implementacion.

La vacuna contra fiebre amarilla es la forma mas efectiva para impactar en la mortalidad de esta
enfermedad ya que tiene una eficacia de alcanza 99% en una sola dosis, esta incluida en el PAI
para ser aplicada en zonas de mayor riesgo a las nifias y nifios mayores de 1 afio, su uso mas
gue todo depende de la posible exposicidon que se pueda tener al virus.

En cuanto a la vacuna de la hepatitis B, tres dosis de la vacuna aplicada durante el primer afio
de vida alcanza una eficacia del 95%, el empleo de esta vacuna aplicada tras el nacimiento es
altamente efectivo en prevenir la infeccion perinatal y se encuentra incluida en el PAI.
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La vacuna contra influenza tipo B es de gran importancia ya que la meningitis causada por este
microrganismo en los primeros afios de vida suele tener una alta incidencia. En Colombia el 50%
de las meningitis son causadas por esta bacteria, dada la magnitud de las infecciones que
produce, asi como las secuelas que representan a lo largo de la vida, la inmunizacion frente a
este microrganismo se encuentra incluida en la GPC.

La factibilidad de estas intervenciones radica en que la mayoria de los bioldgicos se encuentran
disponibles para la poblacion pediatrica con VIH, siendo cubiertos por el sistema de salud,
dentro de este marco las vacunas son uno de los instrumentos sanitarios preventivos de mayor
importancia en la politica de salud publica nacional y constituye una de las intervenciones
preventivas primarias mas costo-efectivas (70).

Por lo anterior, a pesar de evidencia de baja certeza por ser evidencia indirecta, el panel de
expertos soporta su decisién en que el balance riesgo — beneficio favorece a la inmunizacién, y
que los riesgos pueden ser minimizados si se cumplen las indicaciones para cada una de las
vacunas como se indica en la recomendacion. La aceptabilidad, equidad, factibilidad y uso de
recursos favorecen la fuerza de esta recomendacion como fuerte a favor.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente est4 a favor de la intervencién
¢Los  recursos (costos) requeridos  son

moderados? Moderados ahorros

Valores y preferencias No hay variabilidad importante

Costo efectividad Favor de la intervencion

Equidad Reducida

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Si

Tabla 14. Esquema de vacunacion para nifias y nifios que viven con VIH/SIDA

Vacuna/Edad RN | 2M | 4M 6M 7M 12M 15M

Hepatitis B monovalente X

Pentavalente:

e (Difteria—Pertussis-
Tos ferina—Tétanos
(DPT)

e  Haemophilus
influenzae tipo b
(Hib)

e  Hepatitis B (HB)

Rotavirus X X

DPT** X X

Polio inactivado *”* X X X X X

Influenza *” X X Vacunacion anual
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Neumococo conjugada * X X X X
Vacuna
Vacuna polisacérida 23- polisacarida
23-valente
valente contra X contra
neumococo (PPSV23) §
neumococo
(PPSV23) §
Varicela ***** X Varicela *****
Sarampién,
Sarampion, Paperas, X Paperas,
Rubeola (SPR) ***** Rubeola
(SPR) *kkkk
Hepatitis A » X X Hepatitis A »
. Meningococo
Meningococo ¥ v g
Menveo
. . X X X X Menveo X
Nimenrix . .
Nimenrix
Menactra
Menactra
VPH** X X
Tdap**** X

Fuente: elaboracion propia.

*** Para el refuerzo de los 18 meses y en caso de disponer de la misma, se recomienda el uso de vacunas combinadas
(pentavalente con componente acelular de pertusis: incluye polio inactivado, DPT y Hib) Importante incluir Haemophilus
influenzae tipo B, para brindar este refuerzo, que es necesario en mayores de 12 meses.

" Todas las dosis del esquema de vacunacion deben realizarse con polio inactivado (IPV), incluyendo las dosis de refuerzo
de los 18 meses y 5 afios.

> Ademas de las dosis recomendadas en menores de 24 meses, se debe continuar la vacunacion anual con la vacuna de
influenza.

* Consideraciones de la vacuna Neumococo:

1) Se recomienda la vacuna de 13 serotipos (PCV13) para el esquema primario y para el refuerzo cuando esté disponible,
de lo contrario se debe usar PCV10.

2) Para las nifias y nifios con VIH, la vacuna conjugada de neumococo (PCV13/ PCV10) debe aplicarse minimo 4 semanas
después de la vacuna meningocécica tetravalente conjugada Menactra (MenACWY-D).

3) La PCV13/ PCV10 puede administrarse en la misma visita o en cualquier intervalo antes o después de la vacuna
conjugada meningocécica tetravalente Menveo (MenACWY-CRM197) o Nimernix (MenACYW -TT).

4) Si completo el esquema PAI con PCV10 (2-4 y 12 meses) se recomienda administrar por lo menos una dosis posterior
de PCV13.

§ Antes de aplicar PPSV23, se debe completar el esquema de neumococo conjugada. PPSV23 debe aplicarse solo en
mayores de 2 afios, y minimo 8 semanas después de la Ultima dosis de la vacuna conjugada de neumococo. Se requiere
un refuerzo 5 afios después de la primera dosis.

**ii% Se recomienda para nifias y nifios con VIH que no tienen evidencia de inmunosupresion grave. La inmunosupresion
grave se define como un porcentaje de linfocitos T CD4 menor que 15% a cualquier edad o recuento de CD4 menor que
200 linfocitos / mm3 para mayores de 5 afios.

AEn nifias y nifios inmunosuprimidos se recomienda una segunda dosis a partir de los 6 meses de la primera.

¥ Meningococo:

1) Existen disponibles 3 diferentes tipos de vacunas conjugadas de meningococo.

2) Desde las 6 semanas de edad puede usar la vacuna de meningococo MenACYW -TT (Nimenrix) en un esquema de 2 — 4
0 3 — 5 meses (2 dosis separadas por 2 meses) 0 MenACYW- CRM (Menveo) a los 2 — 4 — 6 meses (3 dosis separadas por
3 meses) con un refuerzo entre los 12 a 18 meses (Nimenrix o Menveo).

3) Desde los 9 meses puede utilizar Menactra en un esquema de 2 dosis separadas por 3 meses (9 a 24 meses).

4) Cada 5 afos después de la tltima dosis se debe continuar la aplicacién de refuerzo de la vacuna de meningococo.

5) De acuerdo a la edad de inicio de la vacunacion (diferentes a los descritos) y el tipo de vacuna indicada, el esquema e
intervalo puede ser diferente.

. En mayores de 2 afios sin esquema previo de vacunacion siempre se deberan usar 2 dosis separadas por un
intervalo de 8 a 12 semanas.
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**Se recomienda para nifias y nifios. Deben recibir un esquema de 3 dosis con el siguiente esquema recomendado 0, 1-2 y
6 meses.
**+* Entre los 11 y 12 afios deben recibir dosis de Tdap, con refuerzo cada 10 afios de Td o Tdap

Recomendacion 46:

Se recomienda que las personas que requieran ser vacunadas con polio y que conviven con
nifios y niflas que viven con VIH reciban el esquema de polio inactivado.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacién:

Los casos de poliomielitis han disminuido en mas de un 99% en los ultimos 30 afios, y este logro
se debe a la implementacion de las vacunas. El Ultimo caso de esta enfermedad en la Region de
las Américas, se detectd en 1991, en Perd, y el dltimo caso presentado en Colombia fue en el
afo 1991 en el municipio de Arjona, departamento de Bolivar (71).

Hay dos vacunas disponibles contra el polio, la VOP que es la vacuna de administracion oral y la
VIP que es la administrada parenteral. La primera tiene la capacidad de provocar una respuesta
inmunitaria en el intestino donde se produce principalmente la multiplicacién del virus salvaje de
poliomielitis, simulando el proceso natural de la infeccion y ademés estimulando la produccién
de anticuerpos secretores IgA y circulantes IgG (71). La VOP confiere inmunidad de por vida al
95% con tres dosis, pero solo si el paciente no se encuentra inmunocomprometido. Para
personas con algun tipo de inmunodeficiencia, el riesgo de casos de polio post vacunal aumenta
entre 3200 y 6800 veces en comparacién con pacientes sin inmunodeficiencia (72).

La vacuna inactivada contra la polio VIP esta siendo utilizada en el PAI para la poblaciéon de
riesgo inmunosuprimida 0 que posee contactos cercanos con inmunosuprimidos debido a que
disminuye la probabilidad de eventos adversos en esta poblacién (72).

El panel declaré la necesidad de que los convivientes cumplan con el esquema de polio
utilizando VIP, debido a los beneficios del uso de esta forma de la vacuna frente a los riesgos
exponenciales con la presentacion VOP en la transmisién del virus desde las heces. Es
importante anotar que esta vacuna es la alternativa de inmunizacién para la poblacion
inmunosuprimida y sus contactos, en las que tienen la indicacion y ofrecen un mayor beneficio,
asi mismo se soporta la decision basada en la normatividad respecto al plan nacional de
inmunizacion, que desde el 2016 inicié la introduccién de esta opcién de vacuna al sistema de
salud colombiano. Por lo anterior se da una recomendacion fuerte a favor.

Consideracién del panel: en los casos excepcionales de adultos que no hayan sido vacunados
contra el polio y que convivan con nifias y nifios que viven con VIH, deben recibir el esquema de
polio inactivado. La razon para no considerar la vacuna de polio oral en este caso, es que puede
ser excretada por heces hasta 1 mes después de la vacunacion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente esta a favor de la intervencion
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¢Los recursos (costos) requeridos  son Moderados ahorros
moderados?

Valores y preferencias No hay variabilidad importante
Costo efectividad Favor de la intervencion
Equidad Reducida

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Si

Recomendacion 47:

Se recomienda verificar y actualizar el estado vacunal de los convivientes de nifias y nifios que
viven con VIH, en especial las vacunas para meningococo, influenza, triple viral, varicela y virus
de la hepatitis B.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacion:

La vacunacion es la mejor estrategia demostrada para la prevencion de enfermedades
inmunoprevenibles, especialmente en esta poblaciéon inmunosuprimida. La vacunacion de los
convivientes de poblacion que vive con VIH, confiere un circulo de proteccidon que reduce la
exposicién a agentes infecciosos, es por ello que los esquemas vacunales tanto de las nifias,
nifios y adolescentes que viven con VIH, como de los convivientes deben ser revisados de rutina
y actualizados de acuerdo a los lineamientos de inmunizacion en el pais, siguiendo las
recomendaciones y consideraciones especiales de esta GPC.

Es importante anotar que la poblacion pediatrica y adolescente que viven con VIH en muchas
ocasiones se encuentran bajo la proteccion de instituciones gubernamentales o no
gubernamentales, que les brindan apoyo para el cuidado, el manejo psicosocial y educativo,
entre otros, por lo que el panel considera necesario que la verificacién del estado vacunal de los
convivientes que potencialmente tienen contacto con las nifias y nifios con VIH dentro de estas
instituciones, se realice de manera rutinaria, como una estrategia que minimice el riesgo de
transmision de infecciones, especialmente aquellas altamente transmisibles.

Considerando el beneficio que esta recomendacion implica para la prevencion y el cuidado de
las personas que viven con VIH, la factibilidad y aceptabilidad de la misma, el panel acuerda
fuerte a favor esta recomendacion.

Marco evidencia hacia la decisién Juicios del panel

Balance riesgo- beneficio Probablemente esta a favor de la intervencion

¢Los  recursos (costos) requeridos  son

moderados? Moderados ahorros

Valores y preferencias No hay variabilidad importante
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Costo efectividad Favor de la intervencién

Equidad Reducida
Aceptabilidad Probablemente si
Factibilidad Si

Recomendacion 48:

Se recomienda en nifias y nifios viviendo con VIH y que tengan esquemas de vacunacion
incompletos, actualizar el esquema utilizando los intervalos minimos de acuerdo a lo establecido
en el Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: muy baja (basada en consenso).

Justificacién:

La inmunizacion esta respaldada por la evidencia tanto en poblacion general como en poblacién
viviendo con VIH, la revision y actualizacién de los esquemas de vacunacion presenta un balance
riesgo/ beneficio que se inclina a producir grandes beneficios con su implementacion teniendo en
cuenta que esta poblacién presenta menos inmunogenicidad con relacién a la poblacion viviendo
sin VIH, adicionalmente, son los esquemas de vacunaciéon completos los que han demostrado
conferir una adecuada proteccion. El panel insiste en la necesidad de realizar una adecuada
exploracion del estado vacunal en nifias, niflos y adolescentes utilizando herramientas como
carnés anteriores, puntos de vacunacion, registros diarios, historia clinica, interrogatorio, entre
otros, como lo recomienda el PAI (73).

Decisién sobre la fuerza de la recomendacién

Certeza en la evidencia Basado en consenso

Balance riesgo- beneficio Probablemente esta a favor de la intervencion
¢Los recursos (costos) requeridos son .

moderados? Si

Valores y preferencias No hay variabilidad importante

Costo efectividad Favor de la intervencién

Equidad Reducida

Aceptabilidad Si

Factibilidad Si

Recomendacion 49:

Se recomienda la aplicacion de la vacuna de fiebre amarilla en nifias y nifios que viven con VIH si
no hay evidencia de inmunosupresion grave* y hay un riesgo inminente e impostergable de
exposicién al virus de fiebre amarilla.
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*La inmunosupresion grave se define como un porcentaje de linfocitos T CD4 menor que 15% a
cualquier edad o recuento de CD4 menor de 200 linfocitos / mm? para mayores de 5 afios.

Fuerza de larecomendacién: fuerte a favor
Certeza de la evidencia: baja

Justificacion:

La fiebre amarilla es una enfermedad virica aguda, producida por un arbovirus de caracter
hemorragica potencialmente mortal, transmitida por mosquitos infectados la cual puede ser
prevenible por vacuna. En Colombia esta enfermedad es endémica, existen departamentos en los
cuales su frecuencia es superior con respecto a otros, como lo son: Amazonas, Arauca, Caqueta,
Casanare, Cesar, Guainia, Guaviare, La Guajira, Meta, Putumayo y Vichada.

Existe evidencia de que la vacunacion contra la fiebre amarilla puede producir niveles protectores
de anticuerpos neutralizantes en las personas que viven con VIH y que potencialmente la vacuna
se puede utilizar con seguridad en esta poblacion, siempre que se haya suprimido la replicacion del
VIH (74).

La vacunacion es la medida preventiva mas importante, segura, asequible y ofrece una inmunidad
efectiva dos semanas posteriores a su aplicacién en el 95% de las personas vacunadas. En
personas que viven con VIH siempre debe evaluarse su uso, considerando el balance entre riesgo
considerablemente aumentado por una exposicion inminente e impostergable que ponga en peligro
la vida del paciente por causa de la fiebre amarilla (por ejemplo el desplazamiento a zonas
endémicas del virus (75) y las consecuencias de su aplicaciéon evaluando el estado inmunolégico
de la persona.

El panel considera que los beneficios del uso de la vacuna en escenarios de alto riesgo como se
indica en la recomendacion, supera los riesgos que se pueden derivar de su aplicacion. A pesar de
la baja certeza en la evidencia, el panel acuerda fuerte a favor esta recomendacién por los
beneficios en la prevencion eventos potencialmente catastroficos.

Decisiéon sobre la fuerza de la recomendacion

Certeza en la evidencia Basado en consenso

Balance riesgo- beneficio Probablemente esta a favor de la intervencion
¢Los  recursos (costos) requeridos son | Moderados ahorros

moderados?

Valores y preferencias No hay variabilidad importante

Costo efectividad Favor de la intervencion

Equidad Reducida

Aceptabilidad Probablemente si

Factibilidad Si
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4. PLAN DE IMPLEMENTACION

4.1. Objetivos

1. Favorecer la transferencia de conocimiento a la practica clinica de las
recomendaciones priorizadas de la GPC para la atencién por infeccién de VIH/SIDA
en nifas, nifos y adolescentes.

2.  Proponer estrategias que faciliten la difusién, adopciéon y diseminacién de las
recomendaciones priorizadas de la GPC para la atencién por infeccion de VIH/SIDA
en nifias, nifos y adolescentes.

3.  Establecer indicadores para el seguimiento del proceso de implementacion de las
recomendaciones propuestas en la GPC para la atencion por infeccién de VIH/SIDA
en nifias, nifas y adolescentes.

Los objetivos de este plan de implementacion se plantean para un periodo de tres afos,
teniendo en cuenta que la Guia de Practica Clinica debera actualizarse periédicamente,
de acuerdo con las dinAmicas de generacion de nueva evidencia cientifica y los procesos
propios de la gestién del sistema de salud colombiano.

4.2. Alcance

El plan de implementacion de la GPC para la atencion por infeccién de VIH/SIDA de
nifias, niflos y adolescentes esta disefiado para ser consultado por los diferentes actores
del SGSSS y busca favorecer los procesos de diseminacion, adopcién, implementaciéon y
seguimiento en la préctica cinica de las recomendaciones emitidas.

De acuerdo con lo establecido en la Guia Metodoldgica (76), se realizd6 un proceso de
priorizacion de las recomendaciones de la GPC para la evaluacién de barreras y
facilitadores de implementacién. Los criterios para esta priorizacion estuvieron
relacionados con dos dimensiones clave: 1. Impacto Potencial y 2. Beneficios para el
proceso de implementacion. Los resultados obtenidos permitieron priorizar 11 de las 50
recomendaciones que conforman la GPC, las cuales se encuentras marcadas con una

llave (‘\:‘('iﬁ) a lo largo de la guia.
4.3. Fases y estrategias que constituyen el plan de implementacion
El plan de implementacién se construye teniendo en cuenta las fases para el despliegue

de las actividades, unas estrategias relacionadas con las barreras y facilitadores,
objetivos, poblacion objeto y los resultados esperados con el desarrollo de cada actividad.
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Para el establecimiento de las fases, se tuvo en cuenta lo descrito en la Guia
Metodoldgica (2) y en la propuesta de Sanchez y Duran (77), y se definen las siguientes
fases para el desarrollo del plan de implementacion:

e Fase de Difusiébn y diseminacion: se refiere a procesos de distribucion de
informacibn pero de manera activa que favorezca el mejoramiento del
conocimiento o habilidades de los usuarios finales de la GPC (77).

e Fase de Formacién y capacitacion: Esta fase corresponde a las actividades que
van dirigidas principalmente “al grupo de profesionales en salud encargados de la
aplicacion directa de las GPC. Consiste en la formacion académica sobre las
guias, centrada en un grupo de multiplicadores.”(77).

e Fase de Monitorizacion, seguimiento y evaluacion: Se refiere al momento de la
implementacién de la guia en la cual se estiman y analizan los indicadores
propuestos (2,77).

e Fase de Socializacion: Esta fase hace referencia a los procesos para dar a
conocer los resultados de la implementacion de la GPC.

En cuanto a las estrategias de implementacion propuestas por el grupo de analisis y el
GDG de la GPC, éstas se construyen a partir de los siguientes insumos: 1. Analisis de las
barreras y facilitadores del contexto local, 2. Analisis de las barreras y facilitadores
identificados en la revision de la literatura, y 3. Los resultados de la Revisién sobre
estrategias efectivas de implementacion para GPC de MinSalud o IETS (2017) (78). Este
altimo insumo refiere que las estrategias de mayor impacto son: Estrategias educativas;
Estrategias tradicionales de educacion; Auditoria/feedback y revision por pares;
Intervenciones multifacéticas; Medios de comunicacion y estrategias de difusion; Sistemas
de apoyo, recordatorio, y Sistemas de incentivos financieros.

A continuacion, se presenta el plan de implementacion general para la GPC para la
atencion de la infeccion por VIH/SIDA en nifias, nifios y adolescentes.

Tabla 15. Estrategias generales para la implementacion

Estrategia Descripcion Act_ores S Poblacion Objeto REEMIEL
ejecutan esperado
Difusion y | Pildoras Difundir mensajes | MinSalud, Profesionales de | Despertar el
diseminacién informativas cortos y clave de | EnteGestor la Salud, EAPB, | Interés por
los contenidos de IPS consultar la GPC
la GPC con el link
dénde puedan
ampliar
informacion
Webinar con | Realizar sesiones | GD, MinSalud, | Profesionales de | Favorecer la
Lideres de opinion informativas, EnteGestor la Salud, EAPB, | aceptabilidad por
programas IPS parte de los
radiales, podcasts profesionales
con expertos
invitados, lideres
de opinion.
Alianzas con | Utilizaciébn de los | MinSalud, Profesionales de | Favorecer la
Academia y | medios de la Salud, EAPB, | aceptabilidad por
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Estrategia

Descripcion

Actores que
ejecutan

Poblacion Objeto

Resultado
esperado

Sociedades comunicacién EnteGestor IPS parte de los
Cientificas impresos profesionales
virtuales de las
instituciones
educativas, de
salud, sociedades
cientificas o]
agremiaciones
para difundir la
informacion de las
guias y la
importancia de su
adopcién
Formacion y | Auditoria Proporcionar a los | MinSalud, Profesionales de | Fomentar la
capacitacion Retroalimentacion profesionales EAPB, IPS la Salud adherencia
cualquier resumen
de sus actividades
clinicas en un
periodo de tiempo
especificado
Sesiones Realizar MinSalud, Profesionales de | Fomentar la
educativas conferencias, EAPB, IPS la Salud adherencia
sesiones clinicas o
talleres  alrededor
de las
recomendaciones
y evidencia de la
GPC
Distribucion de | Disednar MinSalud Profesionales de | Favorecer el
materiales infografias, la Salud acceso a la
educativos cartillas informacién de la
interactivas, hacer GPC
interactivos los
algoritmos de la
GPC y disponerlos
en plataformas
online de facil
consulta
Monitorizacion, Seguimiento a | Realizar CAC, INS, | EAPB, IPS Medicién del
seguimiento  y | indicadores seguimiento a los | MinSalud cumplimiento  de
evaluacion indicadores las
propuestos  para recomendaciones
las
recomendaciones
trazadoras
Socializacion Presentacion de | Presentacion ante | EnteGestor, Profesionales, Favorecer la
Guia ante | entes territoriales, | MinSalud Pacientes, EAPB, | divulgacion e
autoridades segun | academia, IPS, Entes | informacion de los
niveles organizaciones de Territoriales contenidos de la
pacientes y GPC
sociedades
cientificas.
Difusion electronica | Disponer de la | EnteGestor, Profesionales, Favorecer la
o digital. Paginas | guia en sus | MinSalud Pacientes, EAPB, | divulgacion e
de Internet, | versiones para IPS, Entes | informacion de los
publicaciones profesionales, Territoriales contenidos de la
electrénicas, pacientes y GPC
recordatorios, completa en
boletines virtuales paginas web de
facil acceso
Publicacion en | Dar a conocer los | GD Publico Favorecer la
revistas cientificas resultados mas Académico divulgacion e
relevantes de las informacion de los
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Actores que
ejecutan

Estrategia Descripcion

RSL

Realizar

publicaciones con
el analisis de
indicadores de
implementacion

Poblacion Objeto

Resultado
esperado

contenidos de
GPC

la

Fuente: Elaboracion Propia, 2021

GD: Grupo Desarrollador

EABP: Empresas administradoras del Plan de Beneficios
IPS: Instituciones prestadoras de servicios de salud
RSL; Revision Sisteméatica de la Literatura

CAC: Cuenta de Alto Costo

INS: Instituto Nacional de Salud
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Tabla 16. Resumen de indicadores para evaluacion de la implementacion de las recomendaciones priorizadas de la GPC

Recomendacién

Nombre del
indicador

Tipo

Indicador

Definicién

Formula

Periodicidad

Unidad de
medida

Fuente

Observaciones

operativa

Dimension prevencion

4

Recomendacién 4

Se recomienda el uso de la
combinacion de tres medicamentos
(lamivudina/zidovudina + nevirapina o
raltegravir) (3TC/AZT+NVP o]
3TC/AZT+RAL) en neonatos
expuestos al VIH a partir de 37
semanas de edad gestacional con alto
riesgo de transmisién materno-infantil
del VIH de acuerdo con edad
gestacional al nacimiento y peso.

Recomendaciéon 5

Se sugiere el uso de la combinacion
de tres medicamentos
(lamivudina/zidovudina + nevirapina)
(3TC/AZT+NVP) en neonatos
pretérmino expuestos al virus de
inmunodeficiencia humana a partir de
34 semanas de edad gestacional al
nacimiento, con alto riesgo de
transmision materno-infantil del virus
de inmunodeficiencia humana de

Profilaxis en | Proceso Proporcion de | Nimero de nifias y | Anual Proporciéon | MSPS Factible
nifias y nifos nifias y nifios | nifios expuestos al VIH, (sistema de
expuestos a expuestos al | que reciben informacion
VIH VIH que | profilaxis/NUumero  de de la

reciben nifas y nifios estrategia

profilaxis 5 , | expuestos a VIH T™I)

hijos e hijas de CAC

madres con

diagnostico de

VIH antes,

durante o]

posterior al

parto o0 por

lactancia

materna
Uso de | Proceso Proporcion de | NUmero de neonatos | Anual Proporciéon | MSPS Factible
profilaxis neonatos expuestos al VIH, que (sistema de
neonatal de expuestos al | reciben el esquema informacion
acuerdo a la VIH que | recomendado de de la
clasificacion de reciben el | profilaxis de acuerdo al estrategia
riesgo esquema riesgo/Numero de TM™I)

recomendado neonatos expuestos al

de profilaxis,
de acuerdo a

VIH

4 L - -
Desagregacion de los siguientes indicadores

Segln categoria de riesgo de TMI (alto o bajo riesgo) y edad gestacional:

a. Alto riesgo:
-Menor de 32 semanas

-Mayor o igual de 32 semanas y menor de 34 semanas
-Mayor o igual de 34 semanas y menor de 37 semanas

-Mayor o igual de 37 semanas
b. Bajo riesgo:
-Menor de 32 semanas

-Mayor o igual de 32 semanas y menor de 34 semanas
-Mayor o igual de 34 semanas y menor de 37 semanas

-Mayor o igual de 37 semanas
5 Ver criterios de alto/bajo riesgo de TMI
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acuerdo al peso al nacer.

Recomendacién 6

Se recomienda el uso de la
combinacion de zidovudina por 6
semanas y lamivudina en neonatos de

la clasificacion
de riesgo de
transmision
maternoinfantil
TMI (alto/bajo
riesgo)

32 — 34 semanas de gestacion al | Porcentaje de | Resultado | Proporcion Ndmero de nifias y | Anual Proporciéon | MSPS Factible
nacimiento con criterios de alto riesgo | TMI del VIH nifias y nifios | nifos menores de 2 (sistema de | Se
para la transmisién materno-infantil del menores de 2 | afios infectados con informacién | desagregaria
virus de inmunodeficiencia humana de afios VIH por via de la | para dar cuenta
acuerdo al peso al nacer. infectados con | maternoinfantil/Namero estrategia también en
VIH por via | de nifias y nifios T™I) quienes no
Recomendacién 7 maternoinfantil | menores de 2 afios desarrollan  la
Se recomienda el uso de la zidovudina expuestas al VIH en el infeccion por
por 6 semanas como profilaxis GUnica periodo a medir VIH
en neonatos de menos de 32 semanas | Prevencién de | Resultado | Neonatos VIH | Niomero de neonatos | Anual Proporcién | Registros No se considera
de gestacion al nacimiento con | la transmision negativos que | con riesgo de IPS y | pertinente, el
criterios de alto riesgo, para la | materno infantil tuvieron riesgo | transmisi6n  materno EAPB objetivo se
profilaxis de la transmision materno- | del VIH en de transmision | infantil por VIH, acoge en los
infantil del virus de inmunodeficiencia | usuarios de materno infantil | usuarios de profilaxis otros.
humana. profilaxis que no desarrollan Adicionalmente,
neonatal VIH/NUmero de se refiere que
neonatos con riesgo de no hay altas
transmisibn  materno pérdidas de
infantil por VIH, seguimiento en
usuarios de profilaxis. Colombia.  Se
incluye con la
desagregacion
en el indicador
de TMI.
Dimension diagnéstico
Recomendacion 11: Se recomienda | Cobertura  de | Proceso Proporcion de | Nimero de nifias y | Anual Proporcién | Ministerio Factible
realizar las pruebas en el sitio de | tamizacion con nifias y nifios | nifios de alto riesgo de de salud,
atencion (ADN/ARN), una prueba de | pruebas de con alto riesgo | infeccion por VIH, a sistema de
ADN proviral o carga viral ARN para el | ADN proviral o de infeccién | quienes se les realizd informacién
diagnéstico de infeccién por VIH en | carga viral ARN por VIH con | una prueba de ADN de la
nifios de alto riesgo, preferiblemente | a recién nacidos tamizacién con | proviral o carga viral estrategia
en las primeras 72 horas de nacidos. de alto riesgo pruebas de | ARN / Ndmero total de ™I

de infeccion por
VIH

ADN proviral o
carga viral
ARN

nifas y nifios de alto
riesgo de infeccion por
VIH en el periodo a
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medir

Dimensioén tratamiento

Recomendacion 17. Se recomienda | Tiempo de inicio | Proceso Mediana  del | Tiempo en dias a partir | Anual Mediana Informacion | Factible.A
iniciar terapia antirretroviral en nifias, | de TAR (nifias, tiempo de la fecha del reportada medida que el
nifios y adolescentes, una vez reciba | nifios y transcurrido diagnéstico de VIH y la por EAPB | pais amplia el
la confirmacion del diagnéstico de | adolescentes) entre el | prescripcion de TAR (CAC) acceso al
infeccién con VIH, independiente de diagnéstico de diagnéstico del
CD4, del estado clinico o de la carga VIH de nifas, VIH y la
viral. nifios y estrategia "test
adolescentes y and treat" es
el inicio de importante
TAR vigilar si las
personas
reciben la TAR
de manera
temprana.
Recomendacién 18: Se recomienda, | Inicio oportuno | Proceso Proporcion de | NUumero de nifias, nifios | Anual Proporcion | Informacién | Factible.Se
en niflas, niflos y adolescentes | de TAR (nifias, nifias , nifios y | y adolescentes con VIH reportada espera  como
menores de 18 afios de edad con | nifios y adolescentes gue inician TAR dentro por EAPB | meta cobertura
diagnoéstico de infeccion por VIH sin | adolescentes) con VIH con | de los 28 dias luego del (CAC) de TAR del 95%

experiencia previa con
antirretrovirales, iniciar tratamiento
antirretroviral segin el siguiente

esquema:

Prematuros (mayor o igual a 34
semanas de gestacion):

Iniciar un régimen basado en
nevirapina (NVP) en combinacion con
dos Inhibidores nucle6sidos de
transcriptasa reversa (INTR)
(lamivudina (3TC) + zidovudina (AZT))

*Excepto si la madre ha recibido
nevirapina (NVP), por riesgo de
resistencia.

Nifias y nifios a término, con edad
menor a 15 dias de nacido:
Iniciar un régimen basado en:

- Nevirapina (NVP) en combinacion

inicio de TAR
dentro de los
28 dias luego
del diagnostico

diagnéstico/Namero de
ninas , nifios y
adolescentes con
diagnéstico nuevo de
VIH
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con dos Inhibidores nucleésidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(zidovudina (AZT) + lamivudina
(3TC)) *

O un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacién
con dos Inhibidores nucleésidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(zidovudina (AZT) + lamivudina
(3TC)) *

*Excepto si la madre ha recibido
nevirapina (NVP), por riesgo de
resistencia

**Condiciones de uso de raltegravir
(RAL): méas de 2kg y mayor 37
semanas edad gestacional.

Menores de 1 afio:
Iniciar un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacién
con dos Inhibidores nucledsidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(zidovudina (AZT) + lamivudina
(3TC)) o

- Raltegravir (RAL) en combinacion
con dos Inhibidores nucledsidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(abacavir (ABC) + lamivudina
(38TC)

O un régimen basado en:

- Lopinavir/ritonavir (LPV/r) * en
combinacion con dos Inhibidores
nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (zidovudina (AZT)
+ lamivudina (3TC)) o

- Lopinavir/ritonavir ~ (LPVIr) en
combinaciéon con dos Inhibidores
nucleésidos de transcriptasa
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reversa (INTR) (abacavir (ABC) +
lamivudina (3TC))

*Condiciones de uso de
lopinavir/ritonavir.  mayor a 42
semanas de edad gestacional y 14
dias postnatal.

Edad de 1 afio a 12 afios:
Iniciar un régimen basado en:

- Raltegravir (RAL) en combinacién
con dos Inhibidores nucleésidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(zidovudina (AZT) + lamivudina
(3TC)) o

- Raltegravir (RAL) en combinacion
con dos Inhibidores nucleésidos
de transcriptasa reversa (INTR)
(abacavir (ABC) + lamivudina
(3TC)

O un régimen basado en:

- Lopinavir/ritonavir ~ (LPVIr) en
combinacion con dos Inhibidores
nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (zidovudina (AZT)
+ lamivudina (3TC)) o

- Lopinavir/ritonavir ~ (LPV/r) en
combinaciéon con dos Inhibidores
nucleésidos de transcriptasa
reversa (INTR) (abacavir (ABC) +
lamivudina (3TC))

Mayor de 12 afios hasta menores de
18 afios:

Primera linea: |Iniciar un régimen
basado en dolutegravir (DTG) +
abacavir (ABC) + lamivudina (3TC) o
tenofovir  disoproxilo (TDF) +
emtricitabina (FTC)

Alternativa: Iniciar un régimen basado
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en raltegravir (RAL) + abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC) o tenofovir
disoproxilo (TDF) + emtricitabina (FTC)
Alternativa: Iniciar un régimen basado

en efavirenz (EFV) + tenofovir
disoproxilo (TDF) + emtricitabina
(FTC).

Dimension seguimiento y retencion

Recomendaciéon 30: Se recomienda
para todos los adolescentes viviendo
con VIH realizar la valoracién dirigida a
la deteccion de comorbilidades en
salud mental y de trastornos por
consumo de sustancias psicoactivas.
El abordaje para estas comorbilidades
y trastornos debera realizarse por un
equipo interdisciplinario que incluya
medicina, enfermeria, psicologia,
trabajo social, y psiquiatria

Atencion por | Proceso Proporcion de | Numerador: Nimero de | Anual Proporciéon | RIPS Ninguna
parte de equipo adolescentes adolescentes que viven
interdisciplinario que viven con | con VIH 'y tienen
(psiquiatria) a VIH vy tienen | comorbilidades en
adolescentes comorbilidades | salud mental o]
que viven con en salud | trastornos por consumo
VIH y tienen mental o | de sustancias
comorbilidades trastornos por | psicoactivas que son
en salud mental consumo de | atendidos por
y consumo de sustancias psiquiatria.
sustancias psicoactivas Denominador: NUmero
psicoactivas que son | de adolescentes que
atendidos por | viven con VIH y tienen
parte de | trastornos de salud
psiquiatria. mental o] que
consumen  sustancias
psicoactivas.
Atencion por | Proceso Proporcion de | Numerador: Numero de | Anual Proporcion | RIPS Ninguna

parte de equipo
interdisciplinario
(psicologia) a
adolescentes
que viven con
VIH y tienen
comorbilidades
en salud mental
y consumo de
sustancias
psicoactivas

adolescentes
que viven con
VIH vy tienen
comorbilidades
en salud
mental o]
trastornos por
consumo de

sustancias
psicoactivas
que son
atendidos por
parte de
psicologia.

adolescentes que viven
con VIH y tienen
comorbilidades en
salud mental o]
trastornos por consumo
de sustancias
psicoactivas que son
atendidos por
psicologia.

Denominador: Numero
de adolescentes que
viven con VIH vy tienen
trastornos de salud
mental 0 que
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consumen  sustancias
psicoactivas.

Atencion por
parte de equipo
interdisciplinario
(trabajo social)
a adolescentes
que viven con
VIH vy tienen
comorbilidades
en salud mental
y consumo de
sustancias
psicoactivas.

Proceso

Proporciéon de
adolescentes
que viven con
VIH y tienen
comorbilidades
en salud
mental o]
trastornos por
consumo de
sustancias

psicoactivas

que son
atendidos por
parte de
trabajo social.

Numerador: Nimero de
adolescentes que viven
con VIH y tienen
comorbilidades en
salud mental o]
trastornos por consumo
de sustancias
psicoactivas que son
atendidos por trabajo
social.

Denominador: Numero
de adolescentes que
viven con VIH y tienen
trastornos de salud
mental 0 que
consumen  sustancias
psicoactivas.

Anual

Proporcién

RIPS

Ninguna
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