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Glosario de Abreviaturas
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de los Estados Unidos)

e FOREAM Formato para Reporte de Sospecha de Eventos Adversos a
Medicamentos

e FTC Emtricitabina

e GPC Guia de Préctica Clinica

e HBsAg Antigeno de superficie del Virus de la Hepatitis B (por sus siglas en inglés)

e HBeAg Antigeno e del Virus de la Hepatitis B (por sus siglas en inglés)

e Health Canada Department of the Government of Canada responsible for National
Health Policy (Departamento del Gobierno de Canada responsable de la Politica
Nacional de Salud)

e HSH Hombres que tienen Sexo con Hombres

e IM Intramuscular

¢ INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

e IPS Institucion Prestadora de Servicios de Salud

e |TS Infecciones de Transmision Sexual

e Kg Kilogramo
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e MT Mujer (s) Transgénero

e mg Miligramo

e mL Mililitro

e OBC Organizacion(es) de Base Comunitaria

e ODS Objetivos de Desarrollo Sostenible

e OMS Organizacion Mundial de la Salud

¢ ONG Organizacion (s) No Gubernamental
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e PEP Post-exposure Prophylaxis (Profilaxis Posexposicion)
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e SISCAC Sistema de Informacion de la Cuenta de Alto Costo

e TAF/FTC Tenofovir alafenamida/Emitricitabina

e TAR Tratamiento Antirretroviral

e TB Tuberculosis

e TB-VIH Coinfeccion Tuberculosis - VIH

e TDF Tenofovir Disoproxil Fumarato
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1.Introduccion

Se han cumplido mas de 40 afios desde el reporte de los primeros casos del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (Sida) en 1981 y del descubrimiento del virus de la
inmunodeficiencia humana -VIH, eventos que transformaron la historia de la salud publica
y de las comunidades, particularmente aquellas con mayor vulnerabilidad®. Desde el inicio
de la pandemia del VIH, 84,2 millones de personas alrededor del mundo han adquirido el
virus y 40,1 millones han muerto por enfermedades relacionadas con el Sida*3. A pesar de
gue en los ultimos 20 afios se ha tenido un gran avance en su contencion, en el afio 2021
se registraron 1.500.000 nuevas infecciones por VIH y 650.000 muertes relacionadas con
este evento?, datos que evidencian la prolongacién de esta pandemia como un importante
reto en salud publica y la necesidad de continuar con los esfuerzos direccionados a su

control y eliminacion.

En el afio 2016, y posteriormente en el afio 2021, la Asamblea General de las Naciones
Unidas declar6 y adopto la politica para poner fin a la pandemia del VIH/Sida en 20304, en
el marco de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), entre los cuales se destaca la
meta 3.3 que insta a “Poner fin a las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las
enfermedades tropicales desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades
transmitidas por el agua y otras enfermedades transmisibles”, compromiso ratificado para
los paises de las Américas en el Comité Regional de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) del afio 2019°.

Se ha evidenciado que para poner fin a la epidemia del VIH/Sida es preciso ampliar, a nivel
de la comunidad y de la atencion primaria en salud, el enfoque centrado en las personas
en lo que respecta a las estrategias de prevencion de la infeccion por VIH, las pruebas de
deteccion, la vinculacion inmediata a la atencion, la retencién de los pacientes en los
servicios de asistencia y la adhesién al tratamiento®’. De acuerdo con estos retos, la Junta
de Coordinacion de ONUSIDA en su Septuagésimo Segundo Periodo de Sesiones (2018)
propuso la Prevencién Combinada como estrategia de prevencion del VIH/Sida con un

enfoque que respeta y protege los derechos de las personas en riesgo de infeccion por VIH
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y, en particular, a los sectores mas vulnerables para lograr las metas acordadas a 2030, en

linea con las recomendaciones de la OMS y con los ODS?®.

El Plan Nacional de Respuesta ante las ITS, el VIH, la Coinfeccién TB - VIH y las Hepatitis
B y C 2022-20258, en su Linea Operativa No.1 Promocién y Prevencion, determina
implementar estrategias basadas en la evidencia para la promocion de la salud y la
prevencién de las ITS, el VIH, la coinfeccién TB/VIH y las hepatitis B y C, partiendo, en el
caso del VIH, de los principios de la prevencion combinada®, que incluye, entre otros, la
oferta de profilaxis preexposicion (PrEP) a personas en riesgo substancial de infeccién. La
estrategia de prevencion combinada del VIH fue adoptada por el pais desde el afio 2019
como uno de los principales enfoques para fortalecer la respuesta nacional frente al
VIH/Sida y el cumplimiento de los compromisos internacionales en el marco de la gestién

global de la epidemia®.

De acuerdo con las metas establecidas en el Plan Nacional de Respuesta, se espera que
al afio 2025, 18.626 personas en riesgo substancial de infeccion por VIH hayan recibido
PrEP por lo menos una vez durante el periodo de notificacion, como parte de las estrategias
de prevenciéon combinada del VIH8. Una de las acciones clave para el logro de esta meta,
es la participacién activa de las comunidades en las acciones de sensibilizacion,
capacitacion y gestion del riesgo individual y colectivo. Para ello, el Decreto 1599 de 2022
del Ministerio de Salud y Proteccion Social'?, resalta la importancia de la coordinacion
intersectorial para la atencién primaria integral en salud, e insta a la formacién de redes
integrales e integradas de prestadores y proveedores, a través de las cuales las entidades
promotoras de salud podran incorporar a las organizaciones de base comunitaria, para
facilitar y dar apoyo en acciones de promocion y prevencién en salud individuales y

colectivas a partir de un enfoque comunitario.

En coherencia con lo anteriormente expuesto, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
identificé la necesidad de emitir un lineamiento para la implementacion de la estrategia
PrEP en Colombia, de manera que los agentes del Sistema General de Seguridad Social
en Salud cuenten con directrices que orienten las intervenciones de gestion del riesgo y la
oferta de PrEP en el marco de la atencion integral primaria en salud a las personas que

estén en riesgo substancial de infeccion por VIH.

OPS

4%, Organizacion ‘% Organizacion
| Panamericana % Mundial de la Salud
Wt de la Salud

roms v AMEriCas

www.minsalud.gov.co



(( COLOMBIA s
s POTENCIA DE LA *¥ Salud
¢ VIDA ¥

2.Generalidades

2.1. Prevenciéon Combinada

La estrategia de prevencion combinada recomendada por la OMS y ONUSIDA es un
conjunto de acciones fundamentadas en los derechos y la evidencia, que promueve una
combinacion de intervenciones biomédicas, comportamentales y estructurales, disefiadas
con el proposito de satisfacer las necesidades de prevencion de la infeccion por el VIH de
personas y comunidades especificas, con la meta de disminuir el nUmero de nuevas
infecciones por VIH en las poblaciones en riesgo'. De esta manera, la prevencion

combinada integra’**:

e Intervenciones Biomédicas: aquellas basadas en la evidencia que tienen una eficacia
probada en la disminucién de la transmision del virus.

e Intervenciones Estructurales: aquellas que promueven un ambiente propicio, que
proteja los derechos de las personas, libre de estigma, discriminacién y victimizacion.

e Intervenciones Comportamentales: aquellas que promueven un comportamiento

saludable.

En la siguiente figura, se muestran ejemplos de las intervenciones que componen la

prevenciéon combinada al VIH:
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Figura 1. Prevencion Combinada para la prevencion del VIH

Condones y lubricantes.

Despenalizacién de la transmisién del
VIH y de la pertenencia a grupos de
poblacion clave.

Programas de reduccion de riesgos y dafios para personas que se
inyectan drogas.

SauoUIAIU|

Tamizaje de VIH (por autotest o realizado en ambito institucional).

SauoPUBAISU|

soolpauiolg

Abordaje de género y violencias Diagnéstico, tratamiento y atencién integral de las ITS.

basadas en género. Vacunacion, tamizaje, diagnéstico y tratamiento de la hepatitis B.
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i
L

Tamizaje, diagndstico y tratamiento de la hepatitis C.

Leyes para proteger los derechos.
yesp P g Profilaxis preexposicion (PrEP).

Profilaxis posexposicion (PEP).

®
¥

Intervenciones para reducir el estigma
y la discriminacion. El tratamiento antirretroviral como prevencion.

Circuncision masculina voluntaria.

Actividades de alcance comunitario a
cargo de pares.

sauopualuaqq

o Educacion Integral en Sexualidad (EIS).
Prevencion

®p
»-©

Orientacion para la reduccion del riesgo
individual.

Combinada
del VIH

s9|pjuswniiodwor

Campafias de mercadeo social que

promuevan comportamientos saludables.

Fuente: Elaboracion propia, basada en "Prevencién Combinada de la Infeccion por el VIH, OPS/OMS" 11

El mayor impacto de la prevencion del VIH surge de ofrecer un paquete de
intervenciones seleccionadas minuciosamente, adaptadas a la poblacién y al entorno
de las personas afectadas. Para tener una mayor sostenibilidad en la reduccién de
nuevas infecciones segun las necesidades de la poblacién, la estrategia de prevencion
combinada debe estar basada en los derechos, la equidad de género, la evidencia
cientifica y en las caracteristicas de la comunidad, acorde a las necesidades y contextos
nacionales y locales. A continuacion, se describen las intervenciones estructurales,

comportamentales y biomédicas que hacen parte de la prevenciéon combinada:
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Tabla 1. Prevencion Combinada: intervenciones estructurales

INTERVENCIONES ESTRUCTURALES

La respuesta al VIH/SIDA se ve limitada por condiciones sociales y politicas, que a menudo afectan en mayor proporcion a las
poblaciones clave o vulnerables. Las leyes punitivas, la ausencia de leyes y un acceso inadecuado a la justicia frenan el impacto
de las estrategias y profundizan las desigualdades®?.

De acuerdo con ONUSIDA, en su estrategia mundial contra el SIDA 2021-2026, en el afio 2019 al menos 92 paises
criminalizaban la exposicion al VIH, el no hacer publico el diagndstico de la infeccion y/o la transmision del virus, y 48
paises o territorios continuaban impidiendo a las personas que viven con VIH la entrada, permanencia o residencia en su
jurisdiccion. Asi mismo se identificé que 32 paises criminalizaban y/o procesaban a las personas transgénero, 69 criminalizaban
a personas que practican sexo con personas del mismo sexo, 129 a personas por algun aspecto de trabajo sexual, y 111
penalizaban el uso o la posesion de drogas para uso personal2,

Despenalizacion de la
transmision del VIH y
de los grupos de

poblacién clave En el caso de las personas que viven en establecimientos penitenciarios y otros lugares cerrados, su bienestar y salud se pone
en riesgo de manera continua a través de leyes y politicas punitivas, incluyendo la negacion del acceso a servicios de salud
esenciales!?.

Los esfuerzos para sustentar las respuestas al VIH en los principios y enfoques de los derechos humanos solo pueden lograrse
mediante un fuerte liderazgo politico y el involucramiento activo de las comunidades en la respuesta al VIH, apoyada en recursos
adecuados para la abogacia, supervision e implementacion de acciones basadas en derechos!2,

Para lograr una respuesta eficaz a la epidemia del VIH, es necesario priorizar la garantia de los derechos de las personas que
viven con el virus, las poblaciones clave y otras personas en riesgo de infeccion, asegurando que todos los elementos de la
VN OEIEN I [SIMIIM respuesta, desde la oferta de servicios de salud hasta los procesos de investigacién y supervision, afirmen los derechos de

derechos estas poblaciones y se involucre, de manera activa, a personas que pertenecen a estos grupos poblacionales, asi como a jévenes
y otros pares comunitarios*?.

OoPS

, Organizacién ¢ &l:v\> Organizacion
| Panamericana (&7 Mundial de la Salud
de la Salud o Amricas

14




COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Abordaje de género y
violencias basadas en
género

Intervenciones para
reducir el estigmay la
discriminacion

OPS

rganizacion ;[J\‘Eorgar!udubn
anamericana %7 Mundial de la Salud

e la Salud Américas

INTERVENCIONES ESTRUCTURALES

La desigualdad de género tiene un importante impacto en la transmision de la infeccion por VIH, debido a las dinamicas de poder
desiguales y la violencia contra las mujeres, especialmente entre las poblaciones clave y las mujeres jovenes. Estas dinamicas
amenazan sus capacidades de acceder a los servicios de prevencion, tratamiento y asistencia para el VIH, especialmente por
la doble o triple estigmatizacion que se presenta cuando se es mujer, se vive con VIH, y se es afro o migrante?2.

Estas dinamicas sociales privan la voz de las mujeres y nifias y les limitan (o eliminan) su capacidad para tomar decisiones en
referencia a sus vidas, aumentan los riesgos de violencia u otros dafios, y disminuyen sus habilidades para reducir el riesgo de
la infeccién por VIH y sus consecuencias, especialmente porque son las principales victimas de violencias sexuales desde la
infancia y la adolescencia y de otras formas de violencias como las uniones tempranas o matrimonios infantiles2,

El comportamiento epidemiol6gico de la infecciéon por VIH en Colombia es el de una epidemia concentrada, principalmente en
hombres, lo que genera una menor visibilizacion de las mujeres al momento de la implementacion de politicas publicas,
produciendo mayores barreras para acceder al diagnéstico y las atenciones en salud.

El abordaje de los imaginarios asociados a los roles de género, la autonomia sobre la salud sexual y reproductiva y la toma de
decisiones sobre sus planes de vida desde la primera infancia fortalece las relaciones interpersonales respetuosas y equitativas
y los espacios protectores, conllevan a la prevencion de las violencias y al empoderamiento de las personas, y en especial de las
adolescentes y mujeres??.

El estigma, la discriminacion y otras violaciones de los derechos humanos profundizan las desigualdades y limitan las respuestas
al VIH. Todo el mundo, incluidas las personas que viven con y estan afectadas por el VIH deberian disfrutar de los
derechos humanos, en las mismas condiciones, garantizando la equidad y dignidad?2.

De acuerdo con ONUSIDA, en su estrategia mundial contra el SIDA 2021-2026, en 25 de 36 paises con datos recientes, mas de
un 50% de las personas con edades entre 15-49 afios mostraron actitudes discriminatorias hacia las personas que viven con VIH.
De forma similar, las personas que pertenecen a poblaciones clave se enfrentan a diversas formas de discriminacién
superpuestas. Es comun que las personas que viven con VIH, poblaciones clave, personas supervivientes de violencia sexual y
de género a menudo se enfrenten a exclusion social, pruebas de VIH obligatorias, estigma y discriminacion, asi como a barreras
de acceso a servicios de salud y bienestar, las cuales se ven exacerbadas por las restricciones de viajes y las leyes de
criminalizacion del VIH2.

Por esa misma razon, las intervenciones que buscan reducir el estigma hacia estas poblaciones, tanto desde los servicios de

salud como desde la comunidad, tienen el potencial de incrementar el impacto de las intervenciones en el marco de la prevencion
combinada, reduciendo las nuevas infecciones y fortaleciendo al acceso a los servicios a las personas que viven con VIH!2,
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Tabla 2. Prevencion Combinada: intervenciones comportamentales

INTERVENCIONES COMPORTAMENTALES

La educacion por pares es una estrategia comun para prevenir el VIH y promover la salud. A través de esta, se busca cambiar
comportamientos sexuales de riesgo y mantener comportamientos sexuales saludables. Su eficacia se basa en la interaccion
XS ETe [N R UMl interpersonal en ambas direcciones, lo que facilita la generacién de confianza entre los miembros de un mismo grupo y permite
(oJo] ) [N[I E1Fle M-Wex:- 1o oMo [M dcbates mas abiertos sobre temas delicados. Las actividades educativas a cargo de pares aumentan la probabilidad de influir en

pares los comportamientos de las personas, permiten el acceso a poblaciones ocultas y son mas rentables, en comparacion con las
intervenciones realizadas por los proveedores de servicios de salud tradicionales?3.

La educacion integral en sexualidad (EIS) busca ensefiar sobre sexo y relaciones, con un enfoque apropiado para la edad y
dentro del contexto cultural, proporcionando informacion cientificamente precisa, realista y sin juzgar“.

Su objetivo es preparar a las personas con conocimientos, habilidades, actitudes y valores que los empoderaran para:
cuidar su salud, bienestar y dignidad; desarrollar relaciones sociales y sexuales respetuosas; identificar como sus decisiones
afectan su propio bienestar y el de los demas; y entender cudles son sus derechos a lo largo de la vida y asegurarse de
defenderlos.

Educacion Integral en La EIS es transformadora. Contribuye a la formacion de una sociedad justa y solidaria al empoderar a las personas y

Sexualidad (EIS) comunidades, al promocionar aptitudes de pensamiento critico, y al fortalecer una ciudadania activa entre los jovenes.
Proporciona oportunidades de explorar y cultivar valores y actitudes positivas hacia la salud sexual y reproductiva y de desarrollar
la autoestima y el respeto por los derechos humanos y la igualdad de género. Ademas, la EIS empodera a las personas para
gue se responsabilicen de sus propias decisiones y conductas y la forma en que pueden afectar a los demas; desarrolla
las habilidades y actitudes que permiten que los jévenes traten a los demas con respeto, aceptacion, tolerancia y empatia,
independientemente de su origen étnico, raza, situaciéon economica o migratoria, religion, discapacidad, orientacion sexual,
identidad o expresion de género o caracteristicas sexuales!#.
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Para reducir el riesgo de las infecciones de transmision sexual, “las personas deben comprender el riesgo al que estan expuestas
y contar con el conocimiento, las aptitudes y la confianza en la capacidad propia para reducir ese riesgo”. Para ello, las
intervenciones sobre el comportamiento deben ser capaces de proveer informacion, educacion y la motivacion suficiente que
lleven al desarrollo de capacidades para disminuir sus practicas de riesgo y mantener dichos cambios a través del tiempo*5:18,

Estas intervenciones se pueden llevar a cabo de manera individual o en grupos. En las intervenciones individuales es necesario
identificar con la persona los riesgos a los que esta expuesta y determinar desde sus propias dindmicas las estrategias que
pueden funcionarle mejor para la reduccion de tales riesgos. En el caso de las intervenciones entre pares y las sesiones grupales,
estas pueden centrarse mas en la conciencia sobre el riesgo en términos generales, con el beneficio del apoyo grupal al momento
de identificar estrategias viables para reducir las practicas que pueden ser deletéreas® 1,

Otras estrategias incluyen el uso de medios de comunicacion masivos y digitales, para los cuales la eleccion del contenido
y el enfoque debe estar fundamentado en un buen andlisis de la situacion local e incluyen el trabajo con personalidades
influyentes para el cambio de percepciones sobre imaginarios y paradigmas frente a determinados comportamientos, asi como
informacién acerca de los riesgos y la forma de evitarlos. En los adolescentes, en particular, se requiere una aproximacion
especial, dado que el deseo de explorar y experimentar en esta etapa suele desarrollarse antes que la capacidad para tomar
decisiones!®18,

A pesar de que en la mas reciente revision de evidencia realizada por la OMS para la actualizacion de su guia "Consolidated
guidelines on HIV, viral hepatitis and STI prevention, diagnosis, treatment and care for key populations” no se encontré evidencia
sobre la efectividad de las intervenciones para el cambio conductual, estas pueden ser de ayuda de acuerdo con el contexto y la
poblacion. Por ejemplo, las acciones educativas con poblaciones clave pueden facilitarles la comprension de sus condiciones de
salud, las conductas que los ponen en riesgo, los servicios disponibles y sus deberes y derechos en salud; clarificarles las rutas
de atencién y como y cuando solicitar los servicios y orientarles en aspectos especificos de salud mental’.

La educacion e informacién, independiente de la intencion de generar un cambio de conducta, debe proveerse siempre sin
prejuicios y, en lo posible, con la participacion de pares comunitarios!?. Esto permitira el acercamiento a las poblaciones para la
oferta de servicios y, cuando se ofrecen en conjunto con otras intervenciones preventivas, por ejemplo, educacion en el uso del
condoén en conjunto con la entrega de este insumo, o durante las atenciones de PrEP, es probable que se tengan mayores
posibilidades de éxito.

En general, es necesario tener presente que las barreras estructurales y sociales antes descritas, hacen dificiles los cambios de
conducta, la vinculacién y la retencién en los servicios a las poblaciones clave, por lo cual, el manejo de tales barreras debe
ser siempre prioritario en las intervenciones que se implementent”:

Finalmente, no se recomiendan intervenciones en las que se obligue u hostigue a la abstinencia del consumo de drogas,
suspension del trabajo sexual o las llamadas “terapias de conversion” frente a la homosexualidad o la identidad de género, dado
que van en contra de los derechos humanos, la ética médica, el principio del consentimiento de las personas, y crean barreras a
las poblaciones clave para el acceso a los servicios de salud?’
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INTERVENCIONES COMPORTAMENTALES

En la actualidad, el mercado social es un enfoque muy utilizado para abordar los problemas de salud publica. Este enfoque hace
uso de la teoria, las habilidades y las practicas del mercadeo para lograr cambios sociales, promover la salud general, concientizar
e inducir cambios de comportamiento. Los modelos de movilizacién comunitaria para la prevencién del VIH incluyen campafias
de mercadeo social&1°,

OINNENENI NNl Similar a las intervenciones comunitarias por pares, ofrecer desde el mercadeo social un producto que puede influir

social que promuevan potencialmente en los cambios de comportamiento en materia de salud a un publico concreto, aumenta la probabilidad de la

comportamientos eficacia de las camparfias de salud publica para el cambio comportamental819,
saludables

Gracias a su potencial efectividad, el mercadeo social es un enfoque muy utilizado para abordar problemas de salud publica
como el consumo de tabaco, la obesidad y el embarazo adolescente. En el contexto de la infeccién por VIH y la educacion integral
en sexualidad, el uso del mercadeo social representa una estrategia de importante valor para llegar a las comunidades con
informacién precisa y veraz que potencie el aprendizaje, el fortalecimiento de la autoestima y el auto agenciamiento, asi como la
apropiacion de comportamientos y practicas seguras para el cuidado de si y de los otros819,
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Tabla 3. Prevencion Combinada: intervenciones biomédicas

INTERVENCIONES BIOMEDICAS

Los preservativos siguen siendo la Unica herramienta disponible que garantiza la proteccion triple frente al VIH, otras ITS y el
embarazo no deseado.

Condones y lubricantes Frente a la transmision heterosexual del VIH, una revision sistematica de la literatura publicada en 2001 demostré una efectividad

del 80% en la reduccion de la infeccion entre las parejas que hacian un uso consistente del condén, en comparaciéon con
parejas que nunca usaron preservativos?°.

Los programas de agujas y jeringas son servicios de prevencion a nivel comunitario probados y eficaces para la reduccién de la
transmision del VIH y otras infecciones transmitidas por via sanguinea. A través de éstos se puede fortalecer el acceso a agujas y
jeringas estériles y otros elementos necesarios para la inyeccion con menor riesgo por parte de las personas que se inyectan drogas
(PID). Asi mismo, se pueden integrar a otros servicios como vacunacion, realizacion de pruebas y atencion en salud de enfermedades
Programas de infecciosas y el tratamiento del consumo de sustancias psicoactivas?!22,

r ion ri . _ . . . . .
Zdlrflcc 0 rde (rasgr?s y Los programas de agujas y jeringas se asocian a una reduccion de hasta el 50% en nuevas infecciones de VIH y VHC?3 Sin
a OS. PRl el embargo, cuando estos programas se combinan con medicamentos que tratan la dependencia a los opiaceos, aumenta su eficacia
SNSRI YNSRI (o ciendo la transmision del VIH y el VHC en mas del 669212425,

Estos programas pueden ayudar a reducir los costos de los servicios de salud al prevenir las hepatitis viricas, el VIH, la endocarditis
y otras infecciones de alta prevalencia en esta poblacion, pero su disponibilidad debe ser permanente.
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INTERVENCIONES BIOMEDICAS

El tamizaje de VIH se puede realizar como autotest, como prueba rapida en el consultorio (o punto de atencion institucional o
comunitario) y desde el laboratorio.

El autotest o pruebas autoadministradas del VIH constituyen un proceso en el cual una persona obtiene su propia muestra
(secreciones bucales o sangre) utilizando una prueba de deteccioén del VIH sencilla y rapida. La misma persona realiza la prueba e
interpreta el resultado, como un primer acercamiento a la definicion de su estatus seroldgico.

Las pruebas rapidas son ampliamente recomendadas para el diagnéstico de la infeccion por VIH, tanto para las pruebas de tamizaje
0 presuntiva, como para la prueba confirmatoria. Este tipo de prueba permite realizar el diagnéstico en el punto de atencion (point of
SREINPLN SRV Mol i[eM care), reduciendo las barreras de acceso a los servicios de salud y facilitando el inicio temprano de la atencién integral para
estrategia de aquellas personas que obtienen un resultado reactivo.
prevencion
Las pruebas de laboratorio continlan siendo una alternativa para el diagndéstico de VIH en todas sus etapas, desde la prueba
presuntiva hasta la resolucién de discordancias entre las pruebas presuntivas y confirmatorias, en los casos en que se presentan.
Sin embargo, cada vez se recomienda mas el uso de las pruebas rapidas como estrategia para el diagndstico oportuno de la
infeccion.

El tamizaje como estrategia de prevencién permite a la persona tomar acciones para el cuidado de si, ya sea que se obtenga un
resultado no reactivo —al reconocer los contextos de vulnerabilidad o asumir conductas de proteccién especifica, entre otras medidas
preventivas—, o que se obtenga un resultado reactivo — al ingresar a programas de atencion integral y prevenir la transmisién del
virus a su (s) pareja (s), mientras se alcanza el estado de indetectabilidad generado por el tratamiento antirretroviral.

Diversos estudios han demostrado que cuando se tiene una infeccion de transmision sexual hay un incremento significativo de la
probabilidad de adquisicion del VIH, generado tanto por, la facilidad de ingreso del virus producto de la discontinuidad del tejido
cuando hay presencia de lesiones, como por la mayor disponibilidad de células blanco gracias a la respuesta inflamatoria a las

El diagnéstico y ITS26:27,

tratamiento oportuno de : — : , . . . . :
b Un estudio sobre transmision del VIH entre parejas serodiscordantes en Uganda evidencié que la presencia de Ulceras genitales

I_as ITSdpe_lrafl red_u,cw €l generaba un mayor riesgo de infeccion por VIH, independientemente de la carga viral (RR 2.05; 1C95%1,02 — 4,14)%,
UL LN SR  Similarmente, otro estudio demostr6 que la infeccion por virus papiloma humano (VPH) se asocia a un aumento de 2,5 veces en el
VIH riesgo de adquirir VIH en mujeres (IC95%: 1,2 - 5,3)°,

Por lo anterior, y teniendo en cuenta que la infeccion por VIH y otras ITS comparten vias de transmision y presentan mayor incidencia
en las mismas poblaciones, el diagndstico y la atencion integral de las ITS constituye uno de los pilares de prevencion combinada.
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INTERVENCIONES BIOMEDICAS

Vacunacion, tamizaje,
diagnéstico y
tratamiento de la
hepatitis B

Tamizaje, diagnéstico y
tratamiento de la
hepatitis C
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Las hepatitis virales representan una elevada carga de enfermedad y mortalidad a nivel mundial. Se estima que el 57% de los casos
de cirrosis hepatica y el 78% de los casos de cancer primario de higado son debidos a infecciones por los virus de la
hepatitis B y C. Anualmente, la hepatitis B causa alrededor de 820.000 muertes y la hepatitis C 290.0003%-32

Los virus VIH, VHB, VHC y VHD se transmiten por rutas similares. La infeccién concurrente con estos virus genera una enfermedad
hepética mas grave y progresiva, asi como una mayor incidencia de cirrosis, carcinoma hepatocelular (CHC) y mortalidad asociada
a disfuncion hepatica. Cuando hay coinfeccion, debe identificarse el virus dominante responsable de la enfermedad hepatica e iniciar
el tratamiento dirigido a dicho virus33:34,

Globalmente se ha identificado que el 7.4% de las personas que viven con VIH también presenta infeccion por el VHB3!, y
alrededor de un 6.2% han dado positivo para una prueba de anticuerpos contra el VHC3?, reflejando infeccion activa o resuelta.

Un metaanalisis en 783 estudios entre enero 2002 y enero 2015, que incluian mas de 50 pacientes cada uno, encontré diferentes
prevalencias de coinfeccién VIH-VHC en funcion de los grupos poblacionales. En individuos de la poblacién general se evidencio
una prevalencia del 2,4% (IQR 0,8 — 5,8%), en gestantes o personas heterosexuales del 4,0% (IQR 1,2 — 8,4%) y en hombres que
tienen relaciones sexuales con otros hombres (HSH) la prevalencia fue del 6,4% (IQR 3,2 — 10,0%). Sin embargo, la prevalencia de
coinfeccion fue significativamente mayor en personas que se inyectan drogas, la cual fue del 82,4% (IQR 55,2 — 88,5%)3 .

Se ha demostrado que la probabilidad de positividad para VHC es 5,8 veces mayor entre personas que viven con VIH en comparacion
con personas seronegativas y que la eficiencia de la transmisiéon del VHC aumenta en presencia del VIH. Asi, el riesgo de
transmisién materno-infantil (TMI) de VHC es el doble en gestantes que viven con VIH35.

Por lo anterior, es de vital importancia identificar aquellas personas que tienen infeccién por los virus de la hepatitis B o C, para el
inicio oportuno del tratamiento cuando lo requieren, o la prevenciéon de la infeccién en personas seronegativas a través de la
vacunacion contra la hepatitis B, o medidas de reduccion de riesgos y dafios como la sustitucion de opioides o la entrega de agujas
y jeringas para las personas que se inyectan drogas.

Cuando se presenta la coinfeccion VIH-VHB se recomienda el uso de esquemas antirretrovirales basados en tenofovir para el
tratamiento simultdneo de ambas infecciones, dado que este medicamento es eficaz para el control de los dos virus3-3,
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INTERVENCIONES BIOMEDICAS

La PrEP es el uso diario o periddico de uno o varios medicamentos antirretrovirales para la prevencion del VIH por parte de personas
no infectadas que se encuentran en riesgo de adquirir la infeccion®”38. Su administracién puede ser oral, inyectable o por via vaginal,
cuando se utiliza en forma de anillos.

La profilaxis previa a la
exposicion (PrEP) es La PrEP oral reduce la probabilidad de adquisicion del VIH hasta en un 99% en transmisiones sexuales y hasta en un 74%
MMENETEIENCRCI:rA ©n transmisiones entre PID cuando se toma de acuerdo con las indicaciones de prescripcion®-4°. Sin embargo, su eficacia
efectiva en la disminuye cuando no hay cumplimiento adecuado en la toma de los medicamentos. Por su parte, la PrEP inyectable con cabotegravir
prevencion del VIH reduce la probabilidad de infeccién hasta en un 86%*~%® y los anillos de dapivirina en al menos un 35%#-6.

Este lineamiento da las directrices para la implementacion de esta intervencion en Colombia.

La profilaxis posexposicion (PPE, méas conocida como PEP por sus siglas en inglés) es el uso de antirretrovirales a corto plazo para
disminuir la probabilidad de adquirir la infeccion por VIH después de una posible exposicion.

La PEP se usa tanto en exposiciones al VIH de origen ocupacional (por un accidente relacionado con el trabajo) como no ocupacional
(por ejemplo, durante relaciones sexuales sin proteccién o con ruptura del condén, acceso carnal violento o el uso de materiales de
inyeccion contaminados). Antes de iniciarla siempre habra que descartar, mediante las pruebas diagnoésticas disponibles, que la
persona no esté previamente infectada por el VIH.

La prc_)f|_IaX|s La eficacia de esta medida depende de su inicio oportuno entre el momento de la exposicién y hasta 72 horas después
posexposicion (PEP) ocurrido el incidente. Iniciada en este lapso, y con la toma diaria de los ARV por un tiempo de 28 a 30 dias, la probabilidad de
como medida para adquisicion de la infeccion por VIH se reduce hasta en un 80%%*7:48,
reducir el riesgo cuando

se aplica En caso de exposiciones de riesgo, tanto ocupacional como no ocupacional, la persona debe dirigirse inmediatamente a los servicios

oportunamente de urgencias o servicios prioritarios destinados para este tipo de intervencion, donde debera recibir las atenciones de forma oportuna

e integral, sin estigma ni discriminacion. Durante la consulta se debe garantizar el inicio de la PEP lo antes posible y no més alla de

las 72 horas posteriores a la exposicion. Al egreso de la consulta, la persona debera recibir todos los medicamentos para

completar las profilaxis de VIH y otras infecciones de transmisién sanguinea o sexual a las que se hubiera expuesto tales como

las hepatitis B y C, y profilaxis para otras ITS y embarazo, de acuerdo con la via de exposicion y siguiendo las indicaciones del
protocolo vigente.

En los casos de acceso carnal violento se deberan ofrecer también todas las atenciones contempladas en el protocolo de atencién
a victimas de violencia sexual y activacion de rutas de proteccion y justicia.
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El tratamiento
antirretroviral como
prevencion de la
transmision del VIH

La circuncisién
masculina médica
voluntaria (CMMV)

protege contra el VIHy
otras ITS
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INTERVENCIONES BIOMEDICAS

El tratamiento antirretroviral en las personas que viven con VIH, ademés de garantizar el control de la infeccion, es una importante
estrategia de prevencion.

Desde el afio 2011, la evidencia cientifica ha demostrado que, en parejas serodiscordantes, la transmisién del VIH se reduce hasta
en un 96% cuando la persona que vive con el virus inicia tratamiento ARV inmediatamente después del diagndstico, en comparacion
con aquellos que lo iniciaron tardiamente (Hazard ratio* 0.04; IC95% 0.01 - 0.27; p<0.001)*°.

Igualmente, se ha demostrado con solida evidencia cientifica®®, que la probabilidad de la transmision del VIH por via sexual por las
personas que alcanzan y mantienen la indetectabilidad** es cercana a cero, concluyendo que Indetectable = Intransmisible (I=1)4%-
51

En el caso de gestantes, el tratamiento ARV en la madre contribuye a la prevencién de la transmision materno-infantil del VIH,
intervencion que se complementa con la via adecuada del parto (parto vaginal o cesarea de acuerdo con el resultado de la carga
viral en el tercer trimestre de gestacion), la profilaxis antirretroviral en el recién nacido y la sustitucién de la lactancia materna con
sucedaneos de la leche materna36:52.53-

Por lo anterior, garantizar el tratamiento y la adherencia a este para alcanzar y mantener la indetectabilidad en las personas que
viven con VIH, es un pilar critico en los procesos de prevencién del VIH.

*El cociente de riesgo o Hazard ratio, es el riesgo relativo de que ocurra un evento (para este caso, la infeccion por VIH) en un grupo en comparacion
al otro, durante toda la duracién de un estudio.

**Cuando la concentracion del VIH en la sangre es demasiado baja para detectarla con una prueba de carga viral.

En paises africanos en donde la circuncision masculina era una practica habitual se observé que las prevalencias de VIH eran
inferiores a las de paises vecinos. Esto llevo al desarrollo de estudios que demostraron que en hombres heterosexuales
circuncidados la transmisién del virus de mujer a hombre se reduce entre un 50% - 60%5%4-57 .

De igual manera, los estudios han demostrado que entre los hombres circuncidados hay menor probabilidad de adquirir nuevas
infecciones por sifilis (42%), enfermedad ulcerosa genital (48%), herpes genital (28% - 45%) y cepas de alto riesgo del virus del
papiloma humano (VPH) asociadas al cancer (24% - 47%) en comparacién con hombres no circuncidados®85°,

Por lo anterior, la circuncision médica voluntaria se ha integrado al paquete de intervenciones de la prevencion combinada con
comprobada efectividad®®.
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2.2. Riesgo Substancial al VIH

Antes de ingresar a una persona al programa de PrEP, debe evaluarse el riesgo de infecciéon
por VIH de manera individual®®®. El riesgo substancial de VIH hace referencia a haber
presentado en los 6 meses anteriores, una o méas de las siguientes condiciones al

momento de la autovaloracién o de la evaluacion para inicio de PrEP36;

e Antecedentes de una infeccion de transmision sexual

e Historial de sexo transaccional

e Tener relaciones sexuales sin condén con alguien cuyo estado de infeccién por el
VIH sea desconocido o positivo® (30,31).

e Haber recibido profilaxis posexposicion (PEP) no ocupacional.

Otros factores a tener en cuenta son:

e El uso compartido de jeringas, agujas, cazoletas, etc., durante la inyeccion de
sustancias psicoactivas, de hormonas, u otras sustancias.
e Personas que tienen relaciones sexuales con personas que se inyectan drogas.

e Personas que solicitan la PrEP espontaneamente.

Para guiar la valoracion del riesgo substancial a VIH, se ha establecido una encuesta de
autovaloracion (ver anexo 1), que permitird identificar de manera mas eficiente a las
personas que son elegibles para PrEP. Sin embargo, cada caso debera evaluarse teniendo
en cuenta las condiciones individuales de cada persona, su contexto de vida y los factores
gue influyen su riesgo de infeccion. La valoracion del riesgo y la seleccién de las personas
elegibles para PrEP deberé hacerse de una manera objetiva, sin actitudes estigmatizantes
ni acciones discriminatorias, y generando un espacio de confidencialidad y confianza. Es
necesario tener presente que, una persona que solicita espontaneamente la PrEP es
por lo general, un individuo que esta demostrando un interés por la gestion de su
riesgo de manera consciente y responsable. Por tanto, si durante la consulta se
identifican en conjunto con la persona, situaciones particulares de riesgo frente a la

infeccion por VIH, no identificadas a través de la encuesta, se le debe brindar la profilaxis.
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Para el caso de menores de 14 afios que soliciten profilaxis preexposicion, se debera
ofrecer informacion, descartar la necesidad de profilaxis posexposicién (PEP) y seguir las
indicaciones de este lineamiento en la atencion, sin embargo, se deberan activar también
las rutas de atencion de violencia sexual, para realizar las indagaciones correspondientes,
cumplir con las responsabilidades que impone la ley de la protecciéon de las personas

victimas de delitos sexuales e informar a las autoridades®® .

Una vez se ha identificado el riesgo substancial de la persona interesada en PrEP, se debe
realizar una prueba de tamizaje de VIH de cuarta generacion*. Aquellas personas en las
que dicho tamizaje arroje un resultado no reactivo seran elegibles para ser usuarios de
PreP. En caso de un resultado reactivo, se debe confirmar el diagnéstico y proceder con la
atencion integral en los programas de VIH. La PrEP no esta indicada en personas que
viven con VIH dado que, aunque los esquemas de PrEP son eficaces para la prevencién

de la infeccion, estos no son suficientes para el tratamiento de la misma3®°,

*Nota: la recomendacion del uso de pruebas que detecten simultdneamente anticuerpos y
antigenos (prueba rapida de VIH de cuarta generacion) en el tamizaje de VIH para personas
gue solicitan PrEP, estéa sustentada en los resultados de la experiencia piloto en Colombia,
a fin de disminuir el riesgo de iniciar en PrEP a personas con infeccion reciente debido al

periodo de ventana inmunoldgica de las pruebas que solo detectan anticuerpos.

2.3. Profilaxis preexposicion PrEP

La PrEP, como parte de las intervenciones biomédicas de la prevencion combinada, esta
basada en el uso de antirretrovirales para prevenir la infeccion por VIH en personas no
infectadas, en combinacién con practicas sexuales mas seguras, para reducir el riesgo de

infeccion en personas con riesgo substancial®®6%2,

La eficacia de los antirretrovirales para la prevencion del VIH se ha demostrado en ensayos
clinicos en personas heterosexuales en riesgo, hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres (HSH), mujeres transgénero (MT), mujeres cisgénero y personas que se
inyectan drogas (PID)®*%. La eficacia de la PrEP oral esta directamente relacionada

con el cumplimiento en la toma del medicamento, logrando niveles de proteccion que
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se acercan al 99% y al 86%, en la prevencion de la transmision del virus por via sexual, en
HSH que toman PrEP oral en esquema diario y PrEP oral en esquema a demanda (PrEP-
AD), respectivamente. De igual manera, la PrEP oral ha mostrado prevenir la infeccion en
al menos un 74% en PID, cuando se usa constantemente la medicacion diaria®¢-%8, Por su
parte, en las mujeres, el uso de los anillos vaginales de dapivirina como estrategia PrEP,

ha mostrado una reduccion de la infeccion por VIH de hasta el 35%*%*4¢.

De acuerdo con la OMS, la PrEP oral deberia ofrecerse como una opcién de prevencion
adicional para las personas en riesgo substancial de infeccién, como parte de los enfoques

combinados de prevencién del VIH (recomendacion fuerte, evidencia de certeza alta)®.

La dosis recomendada por la OMS y mdltiples organismos internacionales (EMA, FDA,
Health Canada) para la PrEP oral es Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) 300mg formulado
en conjunto con Emtricitabina (FTC) 200mg, (Tenofovir disoproxil fumarato 300mg /
Emtricitabina 200mg) tomados a diario 0 a demanda para la prevencion de la infeccién por
VIH3,

Los anillos vaginales de dapivirina son una alternativa a la PrEP oral para las mujeres
cisgénero en riesgo substancial que desean prevenir la infeccion por el VIH y prefieren este
tipo de PrEP, en lugar de tomar las tabletas diarias, de acuerdo con sus condiciones
particulares. Se ha evidenciado que las mujeres y adolescentes muestran interés por ser
usuarias de PrEP. En el proyecto piloto de profilaxis del VIH realizado en Bogota D.C. en
2020-2021, se identificaron 374 mujeres cisgénero que estaban interesadas en iniciar PrEP

y hacer parte del proyecto®.

El uso de los anillos puede mejorar la equidad en el acceso a PrEP por parte de mujeres
gue, dadas sus condiciones sociales, econdmicas, culturales y/o religiosas, estan
sometidas a relaciones erotico-afectivas de dominacion y de control por parte de sus
parejas’, quienes podrian “prohibir” o no aceptar el uso del condén o la PrEP oral para la

prevencion de la infeccion por VIH.

Diversos paises alrededor del mundo han implementado programas PrEP como parte de

las estrategias de prevencion combinada (Figura 2). A pesar de que globalmente el acceso
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a PrEP sigue estando lejos de las metas planteadas, su implementacién ha ido en
aumento’. Segun los datos del observatorio global de PrEP (Global PrEP Tracker,

https://data.prepwatch.org/), para el primer trimestre de 2023 se habian iniciado

aproximadamente 4.340.881 personas en PrEP alrededor del mundo (Figura 2)”2.

Figura 2. Panorama global de iniciaciones PrEP

Cumulative Number of PrEP Initiations METHODS AND SOURCES

Q12023
4.340.881 initiations

* \

Number of Initiations
888.217

28933
. 942
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T

Q12023

Fuente: AVAC. PrEP Watch [Internet]. The Global PrEP Tracker. 2023. https://data.prepwatch.org”?.
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2.4. Tipos de PrEP

Al momento, existen tres tipos de PrEP, las cuales varian en funcioén de los medicamentos
y esquemas o formas de administracion. La PrEP oral consiste en la toma de los
medicamentos antirretrovirales Tenofovir disoproxil fumarato / Emtricitabina (TDF/FTC) o
Tenofovir alafenamida / Emtricitabina (TAF/FTC)806373, Esta puede brindarse en dos tipos
de esquema: PrEP oral diaria y PrEP oral a demanda (PrEP-AD), también llamada
“2+1+1”", Otros tipos de PrEP diferentes a la oral son: PrEP en anillos vaginales de
dapivirina*¢¢° y PrEP inyectable de cabotegravir, la cual puede estar precedida de un
mes con tabletas orales para valorar la tolerabilidad del medicamento o iniciarse
directamente con las inyecciones?*>#375.7¢,

Figura 3. Tipos de PrEP

PrEP
PEP Oral A Demanda (2+1+1)
Oral Diaria
2 i 1 + 1
2 tabletas @ 1 tableta 1 tableta
1 ta bleta De2a24horas Relacin 24 horas 48 horas
1ari Besiiel ae el después de las después de las
dla na relacién tabletas tabletas
sl iniciales iniciales
PrEP
PrEP . Inyectable de Accién Prolongada
en Anillos Vaginales S = Mes 3 Mes 5
[ Introduccién de 1 é) /f f ﬁ
anillo vaginal cada DL Primera Segunda  Enadelante,
28 dias d::‘::: 10 inyeccién inyeccién 1 inyeccion
al finalizar las  al mes de la cada
dias X
tabletas primera 2 meses

——

Fuente: Elaboracion Propia

A continuacién, se presentan las recomendaciones especificas sobre la poblacion objeto,

dosis y prescripcion de cada uno de estos tipos de PrEP:
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Tabla 4. PrEP oral diaria

PrEP Oral Diaria (TDF/FTC)

- Poblacién Objeto Indicacién Prescripcion Observaciones Contraindicaciones

1. Persona (hombres, mujeres
cisgénero o transgénero y gestantes)

la PrEP, no esta contraindicada su
prescripcion.
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8 mayor de 12 afios y con un peso de al Si hay un olvido de tomar un

Tl menos 35kg, que esté en riesgo comprimido, la persona debera tomarlo en

afj Substancial sexual, parenteral, o ambos, cuanto se dé cuenta de ello, sin exceder

&l de infeccion por VIH y tenga un Se deb més de 2 tabletas por dia (el uso ocasional

=3 resultado no reactivo de prueba de € e.b.e“ de 2 tabletas de TDF mas FTC al dia es

Il tamizaje de VIH. Prescribily seguro, sin embargo, no esta indicado)®. L . .

S entregar: 1. Diagnostico de infeccion

'g > P _se,ronegativa (horpbres ’ clﬁwmﬁ:nLijgo Primera cita Sl Coeg s FOR S Gl o pordils\él(;%ngceiztoatus

=l Mujeres cisgenero o transgenero o di P! de inicio d recibiendo PrEP oral diaria 0 a Demanda ‘

Efl gestantes) de una persona que vive e €9 A€ con TDFy, en el seguimiento se identifica . .

=8l con VIH (PVV) que ain nohaalcanzado ~_cualquier PrEP: que su Tasa de Filtracion Glomerular 2:Aclaramiento de creatinina
SN |a indetectabilidad de su carga viral. hora del dia, 30 tabletas. (TEG) ha disminuido (<60mL/min), se calculado (tasa de filtracion
2| W con o sin deb bi | / ' glomerular) <60 mL/min.
S| - alimentos Cita de ebe cambiar el esquema a TAF/FTC (ver
E| 2 ) ’ | del tabla 11 para la conducta a seguir). 3 S . d
BRIl Nota: en el caso de parejas control de _ 3. Signos o sintomas de
SABECE serodiscordantes, antes de suspender Se debe primer mes importante  resaltar  que  los infeccion aguda por el VIH o
RN |a PrEP se debe verificar que: procur?r _luego de medicamentos antirretrovirales para Prep  ProPable exrl)osmlon reciente

il + LaPVV hayaalcanzado la ttt())lmtar al 'QBC'taertEP' oral no tienen funcién anticonceptiva ni al VIH.

= indetectabilidad, rr?i n‘iaha ra abielas. tampoco previenen otras infecciones de 4. Alerai lauier

=l ¢ se encuentre en este estado por lo sma hora . transmision sexual diferentes al VIH. - Alergia a cualquie

— todos los En cada cita medicamento del esquema

= menos durante 3 meses y A ALY

Py - : dias3°:60, de : . de PrEP o contraindicacion

i<l  continle tomando el tratamiento sequimiento Este tipo de PrEP puede utilizarse durante ara tomar cualquiera de

3 con el cual ha alcanzado la 9 el embarazo y la lactancia. En los b f N 36,60

1) ind bilidad trimestral: ' 2 estos medicamentos=°:°°.

= indetectabilidad. 90 tabletas. estudios reportados, no se observo

£l Esto teniendo en cuenta que el riesgo de aumento de los efectos adversos

E transmisién del virus en las personas relacionados con el embara7z7o78entre las

=8l con cargas indetectables es minimo. Sin mujeres que estaban en PrEP’"’.

Al embargo, si la persona desea continuar
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Observaciones

PrgEP Oral Diaria (TAF/FTC)

Medicamento

Tenofovir alafenamida 25mg / Emtricitabina 200mg (TAF/FTC)

1. Hombre cisgénero

mayor de 12 aflos y con un peso de
al menos 35kg, que esté en riesgo
substancial sexual, parenteral, o
ambos, de infeccion por VIH y que
tenga un resultado no reactivo de
prueba de tamizaje de VIH.

2. Pareja seronegativa (hombres
cisgénero o mujeres transgénero que
practican sexo receptivo anal) de una
persona que vive con VIH (PVV) que
aun no ha alcanzado la indetectabilidad
de su carga viral.

Nota: en el caso de parejas

serodiscordantes, antes de suspender

la PrEP se debe verificar que:

e LaPVV haya alcanzado la
indetectabilidad,

e se encuentre en este estado por lo
menos durante 3 meses y

e continle tomando el tratamiento
con el cual ha alcanzado la
indetectabilidad.

Esto teniendo en cuenta que el riesgo de
transmision del virus en las personas
con cargas indetectables es minimo. Sin
embargo, si la persona desea continuar
la PrEP, no esta contraindicada su
prescripcion.

Nota: el esquema TAF/FTC se prefiere
para hombres cisgénero con TFG
alterada, estén o no en dialisis.
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Tomar un
comprimido
diario con o

sin alimentos.

Se debe
procurar la
tomaala
misma hora
todos los
dias36.€0,

Si hay un
olvido de
tomar un
comprimido, la
persona
debera
tomarlo en
cuanto se dé
cuenta de ello,
sin exceder
mas de 2
tabletas por
dia.

Primera cita
de inicio de
PrepP:

30 tabletas.

Cita de control
del primer mes
luego de
iniciar PrEP:
60 tabletas.

En cada cita
de control:
90 tabletas
(a partir de la
cita de los tres
meses luego
de iniciar
PrEP).

El esquema de Tenofovir alafenamida /
Emtricitabina  (TAF/FTC) no esta
indicado en mujeres cisgénero o
mujeres transgénero que tienen sexo
vaginal receptivo (en los casos de
neovagina) dado que, al momento de
realizacion de estos lineamientos, no
existe evidencia de su eficacia en la
prevencioén de la transmision del virus en
este tipo de relaciones sexuales (28,29).

Indicaciones para las personas con un
resultado basal (examen de creatinina
al ingreso al programa) de TFG
<60mL/min:

Iniciar PrEP oral con TAF/FTC si la
TFG se encuentra entre 30 y 60
mL/min, en los casos de personas que
no se encuentran en dialisis.

En los casos de personas en didlisis
no importa la TFG, se puede prescribir
PrEP oral diaria con TAF/FTC.

Otra alternativa para las personas con
TFG alterada es elegir un método de
PrEP diferente a la PrEP oral.

Es importante resaltar que los
medicamentos antirretrovirales para PrEP
oral no tienen funcién anticonceptiva ni
tampoco previenen otras infecciones
de transmision sexual diferentes al
VIH.

Contraindicaciones

1. Diagnostico positivo
de infeccién por el VIH.

2. Signos o sintomas de
infeccion aguda por el VIH
o probable exposicién
reciente al VIH.

3. Alergia a cualquier
medicamento del esquema
de PrEP o contraindicacion

para tomar cualquiera de
estos medicamentos
(28,29).
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Tabla 5. PrEP oral A demanda (2+1+1)

PreP Oral A Demanda (PrEP-AD o 2+1+1)

- Poblacién Objeto Indicacién Prescripcion Observaciones Contraindicaciones

Medicamento
Tenofovir disoproxil fumarato 300mg / Emtricitabina 200mg
(TDF/ FTC)

Hombres que tienen sexo con
hombres (HSH) que pueden estar en
riesgo substancial de adquirir el VIH
durante periodos breves o que tienen
relaciones sexuales menos de dos
veces por semana en promedio. Sirve
como opcién para los HSH que
pueden prever, planificar o
postergar su actividad sexual de
riesgo por lo menos dos horas
antes de la relacién sexual.

El uso de PrEP-AD no estaindicado
en otras poblaciones diferentes a
HSH dado que solo existe evidencia
de su eficacia en esta poblacion.

En el caso de los HSH adolescentes,
se prefiere la eleccion / prescripcion
del esquema diario de PrEP, dado que
pueden necesitar un apoyo mas
activo para el cumplimiento en uso de
la PrEP, segun las indicaciones
médicas.

2+1+1

Tomar una dosis
doble (dos tabletas),
que sirve como dosis

de carga de Tenofovir Se deben
disoproxil fumarato entregar las
300mg / Emtricitabina tabletas a la
200mg (TDF/ FTC) necesidad del
entre 2 horas y 24 usuario, sin
horas antes de la exceder cuatro
relacion sexual esquemas a

demanda en el
mes, con un uso
maximo de dos
esquemas por
semana.

Tomar la tercera
tableta 24 horas
después de los dos
primeros.

Tomar la cuarta tableta
48 horas después de
las dos tabletas
iniciales36:74,

Si una persona que estd usando
PrEP-AD extiende sus relaciones
sexuales de riesgo mas de un dia
consecutivo, la proteccion se
conservara si continda tomando un
comprimido cada dia mientras dura
la actividad sexual y hasta dos dias
después de la dltima relacion sexual
(ver figura 3).

Si una persona continda usando
PrEP-AD de manera continua, se
sugiere recomendar que inicie PrEP
oral diaria.

Es importante resaltar que los
medicamentos antirretrovirales para
PrEP oral no tienen funcidn
anticonceptiva ni tampoco
previenen otras infecciones de
transmision sexual diferentes al
VIH.

1. Diagndstico de
infeccion por el VIH
0 estatus
desconocido.

2. Las personas con
hepatitis B cronica™
(estas personas,
deben ser evaluadas
por el especialista).

NOTA: El medicamento Tenofovir Alafenamida Fumarato / Emtricitabina (TAF/FTC) no esta recomendado para PrEP a demanda.,
dado que no se ha evaluado su uso.
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Tabla 6. PrEP en Anillos vaginales

Dapivirina
Cada anillo contiene 25 mg de dapivirina y libera aproximadamente 4

e}
i
c
[}
S
[}
L
S
[}
p=

mg del medicamento durante un periodo de un mes

Poblacién
Objeto

Mujeres
cisgénero
mayores de
18 afios, en
riesgo
substancial de
adquirir la
infeccion por
VIH y que
tengan un
resultado no
reactivo de
prueba de
tamizaje de
VIH.

Colocar un anillo
en el fondo de la
vaginay
reemplazarlo
cada 28 dias.
El anillo esta
hecho de silicona
y es facil de
doblar e insertar.

El anillo funciona
liberando el
medicamento
antirretroviral
dapivirina en la
vagina lentamente
durante 28
dias4446,

Se deben
prescribir y
entregar:

1. Un anillo en la
primera cita de
inicio de PrEP.

2. Dos anillos
para los dos
meses siguientes,
en la cita de
control del primer
mes luego de
iniciar PrepP.

3. Tres anillos
para tres meses,
en cada cita de
seguimiento
trimestral.

Al momento de la realizacion de este lineamiento, los anillos de
dapivirina alin no estan disponibles en el pais, ni cuentan con
autorizacion de INVIMA; sin embargo, la guia de practica
Clinica para la atencion de la infeccion por VIH/SIDA en
personas adultas, gestantes y adolescentes (2021) recomienda
Su uso una vez se encuentren disponibles y estén autorizados
por la autoridad competente.

Los anillos vaginales de dapivirina ejercen su funcion
antirretroviral in situ, evitando la infeccion a través de relaciones
sexuales vaginales (la dapivirina liberada por el anillo se
acumula en los fluidos vaginales, pero no alcanza
concentraciones séricas importantes). Por lo anterior, los
anillos vaginales no son eficaces para evitar la infeccion
por VIH a través de relaciones sexuales anales u otras vias
de transmision4>8081,

Si la mujer practica sexo anal con alta frecuencia®, se debe
utilizar otros medios de prevencion en las relaciones anales, o
evaluar la posibilidad de usar PrEP oral.

Es importante resaltar que la dapivirina es un medicamento
antirretroviral, por lo que los anillos vaginales no tienen
funciéon anticonceptiva ni tampoco previenen otras
infecciones de transmisién sexual diferentes al VIH.

PrEP en Anillos Vaginales
. ., ., . Contraindicacio

1. Diagnéstico
de infeccion por
el VIH o estatus

desconocido.

2.
Hipersensibilidad
al principio activo

0 a sus
excipientes 282,

aDimeticona, 1.000; Elastémero de silicona (DDU-4870); Siloxanos y Siliconas, dimetil, con terminacién de grupo de vinilo; Platino (0)-1,3-divinil-1,1,3,3-
tetrametildisiloxano; Silice, amorfa, fumada, libre de cristales; Siloxanos y siliconas, dimetil, metil vinilo, metil hidrégeno, con terminacién de hidroxilo.
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Tabla 7. PrEP Inyectable

PreP Inyectable

- Poblacién Objeto Indicacién Prescripcion Observaciones Contraindicaciones

Medicamento

Cabotegravir 600mg (3mL)

Inyeccién de
cabotegravir
600mg (3mL) para
aplicacion
intramuscular (IM)

Persona mayor de 12
afios y con un peso
de al menos 35kg,
gue esté en riesgo
substancial de
infeccion por VIH y
tenga un resultado no
reactivo de prueba de
tamizaje de VIH.

Nota: las
inyecciones son
intramusculares

gluteas.
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Puede iniciarse con cabotegravir oral antes
de comenzar las inyecciones IM, para valorar
la tolerancia al medicamento, o puede

Al momento de la

procederse directamente a la inyeccién sin FUbI'CQC'On i — . . .
) . ineamiento, la PrepP 1. Diagnostico de
una introduccién oral. . = . .
inyectable de accion  infeccion por el VIH
prolongada con 0 estatus

Iniciacion oral: en la cita de inicio de PrEP,
entregar 30 tabletas de 30mg de
cabotegravir, para tomar una diaria, durante
1 mes.

Primera inyeccion: finalizadas las tabletas,
se debera aplicar la primera inyeccién de
cabotegravir IM el dia de la dltima tableta o
dentro de los 3 dias siguientes.

Segunda inyeccion: se aplica al cumplirse
el mes de la primera inyeccion, y se cita a la
persona a los dos meses de esta dosis.

Aplicacion bimensual de la inyeccion:
aplicar una inyeccion de cabotegravir 600mg
(3mL) por via IM cada dos meses*37576 |

Las citas de seguimiento de la PreP
inyectable seran minimo cada 2 meses y
méaximo cada cuatro.

cabotegravir, ain no esta
disponible en el pais, ni
cuenta con autorizacion
INVIMA. Por tanto, su uso
estara determinado por las
indicaciones que se
establezcan en el registro
sanitario 0  consensos
clinicos.

Las pruebas de funcion
hepatica (como la medicion
de alanina transaminasa)
deben considerarse antes y
durante el uso del
cabotegravir inyectable para
vigilar la posible
hepatotoxicidad.

desconocido.

2. Personas que estén
en tratamiento con
carbamazepina,
oxcarbazepina,
fenobarbital, fenitoina,
rifampicina y
rifapentina®3.75.76,

3. Personas con
enfermedad hepatica
avanzada o hepatitis

viral aguda. Debe

interrumpirse si se
presenta

hepatotoxicidad?s.

33



3.PrEP en Colombia

3.1. Piloto PrEP en Colombia

Entre octubre de 2019 y febrero de 2021, Colombia implementé un piloto de PrEP en la

ciudad de Bogota D.C., como primer paso a la oferta de PrEP en la agenda publica del
pais®. El programa estuvo enmarcado en el “Proyecto Interinstitucional de Prevencion
Combinada” que hace parte de la respuesta de pais al VIH, y fue ejecutado con la
cooperacion inter agencial de OPS/OMS, UNFPA y PNUD, la participacién de ENTerritorio,
la Secretaria de Salud de Bogota y el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la ejecucion
por parte de Profamilia y SIES Salud. La poblacion abordada por el piloto incluyé 537 HSH
y un pequefo grupo de mujeres transgénero (n=9) de Bogota, D.C., conformandose una

cohorte de 546 participantes, con un seguimiento de 12 meses, a los(as) que se les brindd

PrEP oral en esquema diario (Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg/Emtricitabina 200

TOTAL

mg/)®.

Figura 4. Principales resultados del piloto PrEP

TOTAL TOTAL

Infecciones VIH
nuevas en
los 546 participantes

Seroconversiones de
VIH asociadas a la
falla de PrEP

Efectos adversos
asociados a la PrEP

Fuente: Informa Final Piloto PrEP%®

El tamafio de muestra calculado para el piloto, con el objeto de cumplir con una muestra

representativa de los HSH Bogotanos, fue de 450 HSH. Sin embargo, a través de la
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estrategia EduComunicativa y la pagina web www.prep-colombia.org , 4.254 personas se

autovaloraron en un riesgo substancial de infeccidon por VIH y expresaron su interés de
participar en el piloto. Aunque no todas estas personas eran elegibles para el piloto, de
acuerdo con el disefio del mismo, esta cifra demostré la gran aceptabilidad de la estrategia
PrEP en la comunidad. Luego de la verificacion de los criterios de inclusion, el 93,94% de
las personas elegibles para ingresar al piloto acepto iniciar PrEP; de esta manera, se incluyo

un total de 546 participantes, superando la muestra calculada (n=450).

De los 546 participantes incluidos, el 90,48% mostré una continuidad temprana en el piloto
(permanencia en el programa tres meses después de haber iniciado PrEP), y mas del 95%
mostré6 un cumplimiento del 100% en la toma de la PrEP a través de los 12 meses
evaluados. Hubo cero (0) infecciones de VIH asociadas a la falla de la PrEP, sin embargo,
se identificaron 2 personas que iniciaron PrEP durante un periodo de ventana inmunoldgica
gue no permitié la deteccion de la infeccién al ingreso al piloto, sino en la consulta del primer
mes de seguimiento. No se presentaron efectos adversos asociados a los medicamentos.
Laincidencia de infecciones de transmision sexual (ITS) (sifilis, clamidia, gonorrea, hepatitis
B o hepatitis C) fue menor durante el afio de seguimiento en el piloto (11%) que la

prevalencia observada en los participantes antes de iniciar la PrEP (31%)%.

Con los resultados obtenidos, el piloto PrEP establecié un precedente de gran importancia
en el pais, y ha orientado la ruta para la implementacion de esta estrategia de prevencion

en todo el territorio nacional®®.

3.2. Lecciones aprendidas del
piloto PrEP

Finalizado el piloto PrEP, se llevaron a cabo reuniones entre las instituciones colaboradoras
para la sistematizacion del piloto y andlisis de resultados, de las cuales se derivaron las

siguientes lecciones aprendidas:
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» Es necesaria la implementacién de programas PrEP en el pals, en el marco de la
prevencién combinada, y dentro de ésta, fortalecer las estrategias de movilizacién social
y educativas que permitan reducir el estigma y la discriminacién hacia las poblaciones
clave, las personas en alto riesgo de infeccién por VIH y las personas que viven con VIH.

El tamizaje de VIH con pruebas rapidas de IV generacian, desde el ingreso al programa,
puede mitigar el riesgo de encontrar personas con pruebas de anticuerpos no reactivas
por ventana inmunolégica que inicien terapia PrEP, cuando ya habfan adquirido el virus.

Es importante implementar estrategias de acercamiento a la comunidad e induccién a la
demanda que involucren procesos informativos y educativos sobre PrEP y otras
estrategias de prevencién y autocuidado, con énfasis en poblaciones que, por la
barreras sociales y econdmicas, pudieran ser mas vulnerables y tener menor acceso a la
informacion. Estos procesos pueden ser llevados a cabo por Organizaciones de Base
Comunitaria (OBC), quienes tienen un mayor conocimiento y experiencia en el abordaje a
las comunidades.

En otros paises se ha encontrado que los procesos de alfabetizacion en PrEP y el
conocimiento de las ventajas de esta, aumenta la aceptabilidad en las personas con
mayor riesgo de infeccion y apoya la generacion de la demanda, esto debe ser tenido en
cuenta para la implementacion nacional.

* En el marco del Sistema General de Seguridad en Salud de Colombia, la
fragmentacion de la atencion afecta la continuidad del servicio, la
oportunidad del tratamiento y la integralidad de la atencidn, lo cual se
observé en las limitaciones para el direccionamiento a las EAPB de casos

clinicos que requirieron confirmacion diagndstica y tratamiento.

La emergencia sanitaria por COVID 19, represento un reto clinico y logistico
para los participantes de la prueba piloto, las instituciones inter agenciales
y los centros de PrEP, por las restricciones para la atencion intramural y la
movilidad en el territorio nacional, repercutiendo en la retencion de las
personas en el programa. Sin embargo, la implementacion de estrategias
innovadoras de atencion como la tele consulta, comunicaciones a través de
WhatsAp mensajes de texto y entrega a domicilio de los medicamentos,
abrieron la puerta a nuevas herramientas de implementacién de estos
programas PrEP.

La alta adherencia de los participantes de la prueba piloto evidencia la
aceptacion de la PrEP como estrategia de prevencion y la necesidad de su
implementacion en todo el territorio nacional.
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3.3.

Recomendaciones PrEP en la

Guia de Practica Clinica VIH, 2021

En Colombia, la PrEP se incluyé, como medida de prevencion de la infeccién por VIH, en

la Guia de Préctica Clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencion de la

infeccién por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes de 20213, vy los

medicamentos Tenofovir disoproxil fumarato/Emtricitabina (TDF/FTC) y Tenofovir

alafenamida/Emtricitabina (TAF/FTC) se encuentran aprobados por el INVIMA para su uso

en PrEP oral, de la siguiente manera:

O

*S'

Se recomienda el uso de Tenofovir disoproxil fumarato/Emtricitabina (TDF/FTC)
diario o Tenofovir alafenamida/Emtricitabina/ (TAF/FTC) diario como medicamento
para profilaxis preexposicion de la infeccion por VIH en personas mayores de 12
afios que se evalien como de riesgo substancial de adquirir la infeccion por VIH.
Recomendacién No.l. Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor; certeza de

la evidencia; moderada.

Se recomienda el uso diario 0 a demanda de los medicamentos recomendados para
PrEP en personas que se evallen con riesgo substancial de infeccion por VIH de
acuerdo con las preferencias del usuario*. Recomendacién No.4. Fuerza de la

recomendacién: fuerte a favor; certeza de la evidencia: muy baja.

la preferencia del Usuario es PrEP a demanda no debera usarse TAF/FTC.

Se recomienda el uso de anillos de dapivirina para mujeres mayores de 18 afios que
se evalluen como de riesgo substancial de adquirir la infeccién por VIH de acuerdo
con la disponibilidad en el pais. Recomendacién No.2. Fuerza de la
recomendacion: fuerte a favor; certeza de la evidencia: moderada.

Observacion: se recomienda su uso una vez se encuentren disponibles en el paisy

estén autorizados por la entidad competente.

Nota: Al momento de publicaciéon de la Guia de Practica Clinica (GPC) basada en

la evidencia cientifica para la atencion de la infeccion por VIH/SIDA en personas
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adultas, gestantes y adolescentes de 2021 y de la construccion de este documento,
los anillos de Dapivirina no estan disponibles en el pais ni cuentan con registro
INVIMA.

o Se recomienda el uso de maraviroc como medicamento para profilaxis
preexposicion de la infeccion por VIH en personas mayores de 18 afios que se
evallen en riesgo substancial de adquirir la infeccion por VIH cuando exista
contraindicacion de uso de las opciones recomendadas. Recomendacién No.3.
Fuerza de larecomendacién: condicional afavor; certeza de la evidencia: muy

baja.

Nota: a pesar de que el maraviroc se encuentra incluido en la GPC de VIH del afio
2021, se debe monitorear la publicacion de nueva evidencia que pueda sustentar
esta eleccion, teniendo en cuenta que los estudios publicados a la fecha de
elaboracion de este lineamiento son fase 2 (ensayos clinicos de evaluacién de

seguridad y tolerabilidad de PrEP con maraviroc)®.

Al momento de la publicacion de la Guia de Préctica Clinica (GPC) basada en la evidencia
cientifica para la atencién de la infeccion por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y
adolescentes, 2021, no se habian concluido los estudios sobre cabotegravir, razén por la
cual no fue posible considerarlo en su momento para la emisiéon de recomendaciones para
PreEP en la GPC.

Tenga en cuenta que los medicamentos
antirretrovirales para PrEP no tienen funcion

anticonceptiva y no previenen otras infecciones de
transmision sexual diferentes al VIH.
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4.Programa PrEP

4.1 Objetivo General

Reducir el numero de nuevas infecciones por VIH en personas con riesgo substancial, a
través de la oferta de PrEP para contribuir a la eliminacion del VIH como evento en salud
publica al afio 2030.

4.2 Objetivos Especificos

1. Orientar a los agentes del SGSSS en la implementaciébn de programas PrEP
dirigidos a personas en riesgo substancial de infeccién por VIH.

2. Ofrecer herramientas para la induccion a la demanda de PrEP por parte de
poblaciones en mayor vulnerabilidad.

3. Establecer los mecanismos para el monitoreo y evaluacion de los programas PrEP

en el territorio nacional.

4.3 Meta

De acuerdo con las metas establecidas en el Plan Nacional de Respuesta ante las ITS, el
VIH, la Coinfeccién TB - VIH y las Hepatitis B y C 2022-2025, se espera que para el afio
2025, un minimo 18.626 personas en riesgo substancial de infeccion por VIH hayan recibido

PreEP por lo menos una vez durante el periodo de notificacion®.

4.4 Poblacion objeto

Las personas a quienes se ofertard PrEP, en linea con la GPC de VIH vigente, seran
aquellas personas de 12 afios o mas, que estan en riesgo substancial de infeccion por VIH

(ver item 2.2). Para el caso de menores de 14 afios que soliciten PrEP, se debera ofrecer
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informacion y educacion sobre la PrEP, realizar las atenciones de la consulta de inicio y, de
acuerdo con los resultados paraclinicos, entregar el medicamento correspondiente. En tales
casos, se debera notificar el caso a las autoridades de proteccion y poner en conocimiento
a las autoridades de justicia para la indagacion pertinente, conforme al protocolo de
atencion a victimas de violencia sexual. La activacion de dichas rutas en ningun caso debe

limitar o modificar la atencién en salud que debe entregarse desde el programa PrEP.

4.5 Instituciones que podran
ofertar PrEP

La oferta de PrEP podra ser realizada por:

e Instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad que
cuenten con personal capacitado en Prevencion combinada, PrEP, realizacion de
pruebas rapidas, atencion con enfoque diferencial sin estigma y discriminacién,

entre otros.

e Instituciones prestadoras de servicios de salud de alta complejidad que
cuenten con personal capacitado en Prevencién combinada (PrEP, realizacion de
pruebas rapidas, atencion con enfoque diferencial sin estigma y discriminacion,

entre otros).

e Organizaciones no gubernamentales (ONGs) y Organizaciones de base
comunitaria (OBCs) que tengan habilitados los servicios de salud requeridos para
la oferta de PrEP y que cuenten con personal capacitado en Prevencion combinada
(PreP, realizacion de pruebas rapidas, atencién con enfoque diferencial sin estigma

y discriminacién, entre otros).

Teniendo en cuenta el caracter preventivo de la PrEP, la oferta de esta intervencién debe
enmarcarse en una Estrategia de Prevencion Combinada para la infeccion por VIH, ofrecida
desde la atencion primaria integral en salud (APIS), que incluya la entrega de condones,
lubricantes (cuando estén disponibles), informacién y educacion en salud, diagnéstico y
tratamiento de las infecciones de transmision sexual (ITS), tamizaje de las hepatitis By C,

vacunacion contra hepatitis B, tratamiento para hepatitis C, oferta de programas de
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reduccion de riesgos y dafios dirigidos a personas que se inyectan drogas y que incluyen
programas de sustitucion con metadona, entrega de agujas y jeringas, prevencion de la

sobredosis y educacion en el uso de naloxona, entre otros.
Igualmente, las instituciones que ofertan PrEP deberan estar en capacidad de

identificar cuando las personas son elegibles para PEP en lugar de PrEP y ofrecerla

inmediatamente.

451 Equipo de Salud Béasico

El talento humano necesario para ofertar la PrEP y sus funciones principales son:

Tabla 8. Talento humano requerido para la oferta de PrEP

PERFIL CARACTERISTICAS FUNCIONES

e Llevar a cabo acciones de induccién ala demanda de
PrEP a nivel comunitario o institucional que permitan
identificar personas elegibles para esta intervencion.

Este perfil es e Brindar informacién y educacion relacionada con la
particularmente salud sexual y reproductiva, el cuidado de si,
g importante en la identificacién de contextos de vulnerabilidad y practicas
= articulacion e de riesgo, deteccion de violencias basadas en género,
S implementacion de prevencion del consumo problemético de sustancias
g acciones con la psicoactivas, estrategias de prevencion combinada,
. comunidad y para la incluido el autotest para VIH, entre otros.
° generacion de
= confianza con e Identificar si la persona que solicita PrEP ha tenido
= usuarios que una exposicién de riesgo en las ultimas 72 horas
= pertenecen a gue amerite el uso de PEP. En tales casos, debera
= poblaciones clave o canalizar a la persona inmediatamente a la consulta
8 gue han vivenciado médica para la evaluacion y atenciones establecidas en
) barreras de acceso a el protocolo de profilaxis posexposicion.
% los servicios de salud.
o e Hacer la entrega de insumos para la prevencion del
< Los gestores o agentes VIH y otras ITS o infecciones transmitidas por via
° comunitarios deberan sanguinea tales como condones, lubricantes o jeringas
o] estar sensibilizados y (en los casos de personas que se inyectan drogas) y
g capacitados en enfoque otros materiales de apoyo para la prevencion
O] diferencial, estigma 'y combinada.

discriminacién,

prevencion combinada e Educar sobre la PrEP, sus ventajas y desventajas,

y Prep. efectos secundarios y como manejarlos, interacciones
medicamentosas, importancia en el cumplimiento del
uso de la PrEP, segun las indicaciones médicas,
cuando suspender la PrEP, entre otros.
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CARACTERISTICAS

El profesional de
enfermeria es critico
para la implementacion
de las intervenciones
biomédicas y
comportamentales de
la prevencion
combinada, de las
cuales hace parte la
Prep.

Este perfil debera estar
sensibilizado y
capacitado en atencién
con enfoque diferencial,
sin estigma y
discriminacion,
prevencion combinada,
PrEP y realizacion de
pruebas rapidas.
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FUNCIONES

Orientar a las personas interesadas en realizar la
encuesta de autovaloracion del riesgo substancial a
la infeccion por VIH y verificar su diligenciamiento como
primer paso para el ingreso al programa.

Realizar pruebas rapidas para el tamizaje de VIH, sifilis,
hepatitis B y hepatitis C de acuerdo con la distribucién
de tareas de la institucion u organizacion a la que
pertenece y bajo los parametros de la Resolucion 1314
de 202084

Reforzar la educacién sobre el cumplimiento en el uso
de la PrEP, segun las indicaciones médicas, como
elemento critico de la efectividad de la PrEP.

Activar las rutas de atencién a victimas de violencia
sexual en los casos en que se identifiquen menores de
14 afios que solicitan o requieren PrEP.

Apoyar la entrega o supervision del tratamiento de la
tuberculosis, hepatitis C u otros, cuando aplique.

Apoyar la recoleccion de datos de acuerdo con el
sistema de informacion para el programa de PrEP.

Nota: Las funciones descritas, aplican tanto al inicio como en
los seguimientos en el programa de PrepP.

Llevar a cabo, en cooperacién con pares comunitarios,
ONG y OBC, acciones de induccién a la demanda de
PrEP que permitan identificar personas elegibles para
esta intervencion.

Brindar informacién y educacion? relacionada con la
salud sexual y reproductiva, el cuidado de si,
identificacién de contextos de vulnerabilidad y practicas
de riesgo, deteccién de violencias basadas en género,
prevencion del consumo problematico de sustancias
psicoactivas, estrategias de prevencién combinada,
incluido el autotest para VIH, entre otros.

Evaluar si la persona que solicita PrEP ha tenido
una exposicién de riesgo en las ultimas 72 horas
que amerite el uso de PEP. En tales casos, debera
canalizar a la persona inmediatamente a la consulta
médica para la evaluacion y atenciones establecidas en
el protocolo de profilaxis posexposicion.

Hacer la entrega de insumos para la prevencion del

VIH, otras infecciones transmitidas por via sanguinea y
otras ITS, tales como condones (incluido en el plan de
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FUNCIONES

beneficios en salud), lubricantes (cuando estén
disponibles), jeringas (en los casos de personas que se
inyectan drogas) y otros materiales de apoyo para la
prevencion combinada.

Educar sobre la PrEP, sus ventajas y desventajas,
efectos secundarios y c6mo manejarlos, interacciones
medicamentosas, importancia del cumplimiento en el
uso de la PrEP, segun las indicaciones médicas,
cuando suspender la PrEP, entre otros.

Orientar a las personas interesadas en realizar la
encuesta de autovaloracion del riesgo substancial a
la infeccion por VIH y verificar su diligenciamiento como
primer paso para el ingreso al programa.

Realizar, al inicio del programa y durante el
seguimiento, las pruebas rapidas para el tamizaje de
VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis CP, y toma de la
muestra para funcién renal, de acuerdo con el pefrfil
designado para esta tarea en la institucion.

En el caso de una prueba de VIH reactiva, realizar
inmediatamente la prueba confirmatoria para definir la
condicién de la persona frente al diagndstico de VIH
(ver tabla 11).

En el caso de una prueba positiva o reactiva para
hepatitis B, hepatitis C o sifilis, se deben tomar
inmediatamente las muestras de sangre para las
pruebas complementarias de acuerdo con cada evento
(ver tabla 11).

Hacer el reporte al SIVIGILA de los casos confirmados
de VIH, personas con un antigeno de superficie del virus
de la hepatitis B reactivo, y personas con pruebas de
anticuerpos reactivos para hepatitis C, con la salvedad
de que se cuenta con cuatro semanas para la
clasificacion del caso de hepatitis B y confirmacion del
caso de hepatitis C con las pruebas complementarias
correspondientes.

Realizar el seguimiento clinico a los usuarios PrEP
e identificar oportunamente eventos secundarios y
adversos para su manejo oportuno y reporte cuando la
instituciéon que oferta el programa ha delegado las
consultas de control o seguimiento en el profesional de
la enfermeria. Este profesional podra, en cualquier
momento, de acuerdo con los hallazgos, dar
continuidad a los controles de PrEP o determinar si es
necesario que la persona sea evaluada por un
profesional de la medicina.

43



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

PERFIL CARACTERISTICAS FUNCIONES

e Evaluar en cada cita el cumplimiento en el uso de la
PrEP, segun las indicaciones médicas, y reforzar la
educacion para la toma adecuada del medicamento,
dado que este es un factor predictivo critico de la
efectividad de la PrEP.

e Activar las rutas de atencion a victimas de violencia
sexuald en los casos en que se identifiquen menores de
14 afios o personas que refieran dicha condicién y
solicitan la PrEP.

e Apoyar la entrega, suministro o aplicacién de
vacunas o tratamientos en usuarios que lo requieran,
tales como, vacunacién contra la hepatitis B,
supervision del tratamiento de tuberculosis o hepatitis
C, aplicacién de medicamentos inyectables tales como
penicilina benzatinica (en casos de sifilis), entre otros.

e Generar y enviar los reportes de informacion de las
atenciones en el programa PrEP a la CAC en los
tiempos estipulados, de acuerdo con la asignacion de
funciones establecidas en la institucion.

2 |Las actividades de educacion, informacion y orientacion podran
ser llevadas a cabo por agentes comunitarios previamente
entrenados para ejecutar esta actividad.

En el caso de que las acciones de informacion y educacion sean
realizadas por personal de psicologia, las pruebas de tamizaje de
VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, deberan ser realizadas por los
perfiles establecidos en la Resolucion 1314 de 202084,

b De acuerdo con la Resolucién 1314 de 20208 , el tamizaje de
VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C puede ser realizado por
gestores comunitarios (de acuerdo con la Resolucion 3100 de
2019 o el acto normativo que defina las funciones de este perfil),
auxiliares de enfermeria, auxiliares en salud oral, auxiliares de
consultorio odontoldgico, auxiliares en salud publica, auxiliares en
servicios farmacéuticos, auxiliares de laboratorio clinico, y
profesionales de odontologia, fisioterapia, enfermeria y medicina.

¢ Se recomienda el uso de Pruebas en el Punto de Atencion
(Point of Care) para la medicion de creatinina, en los casos en
que asi pudiese implementarse; de no ser posible, el profesional
de enfermeria o auxiliar de enfermeria, debera hacer la toma de
la muestra de sangre y el envio al laboratorio para el
procesamiento de este examen.

d La activacién de dichas rutas en ningin caso debe limitar o
modificar la atencion en salud que debe ofrecerse desde el
programa PrEpP.
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Medicina General

El profesional de
medicina es el
encargado de las
atenciones en salud y
la articulacion con los
demas profesionales
del equipo de salud
para la atencién
integral de la persona
en PrepP.

Los profesionales de la
medicina deben estar
sensibilizados y
capacitados en
atencion con enfoque
diferencial, sin estigma
y discriminacion,
prevencion combinada,
con énfasis en PrEP y
PIER,

No necesitan ser
expertos en VIH ni
infectélogos.
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Nota 1: Las funciones descritas, aplican tanto al inicio como en los
seguimientos en el programa de PrEP.

Nota 2: El profesional de enfermeria podréa apoyarse en técnicos
auxiliares de enfermeria para la realizacion de algunas de estas
funciones, basado en el entrenamiento que estos auxiliares hayan
recibido (por ejemplo, las actividades educativas o la realizacion
de pruebas rapidas, entre otras).

Nota 3: En caso de que el servicio donde se oferte el programa
PrEP no cuente con un profesional de enfermeria, las funciones
relacionadas a este perfil seran asumidas por el profesional de
medicina y algunas de ellas podran ser delegadas al técnico
auxiliar de enfermeria bajo la supervisién del profesional de la
salud.

e Reforzar lainformacion y educacion sobre PrEP que
ofrecen otros perfiles.

e Evaluar a la persona que solicita PrEP para identificar
si hatenido una exposicion de riesgo en las Ultimas
72 horas que amerite el uso de PEP. En tales casos,
debera realizar la evaluacién y ofrecer las atenciones y
manejo establecidos en el protocolo de profilaxis
posexposicién vigente.

e Valorar clinicamente a las personas elegibles para
PreP, incluyendo anamnesis y examen fisico para
identificacién de signos y sintomas de ITS, con enfoque
de diagnostico sindrémico, para inicio de tratamiento, o
prescripcion de pruebas para el diagndstico etioldgico,
de acuerdo con los resultados de la evaluacion clinica.

e Elegir, en conjunto con la persona interesada, la
PrEP que mejor se adeclua a las condiciones
particulares de cada usuario.

e Realizar, al inicio del programa y durante el
seguimiento, la tomay procesamiento de muestras para
el tamizaje de VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C*,
cuando asi esté establecido en los procedimientos de la
institucion.

e Llevar a cabo la interpretacién de los resultados de
las pruebas de VIH, sifilis, hepatitis B, hepatitis C y
funcion renal y dar continuidad al algoritmo de
diagnéstico y tratamiento, de acuerdo con los
resultados de las pruebas rapidas, otras pruebas de
laboratorio, o deteccién de signos y sintomas.

e Realizar la prescripcion del medicamento de acuerdo
con el tipo de PrEP elegida y las dosis sugeridas para
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la misma en las citas de ingreso y seguimiento (revisar
las tablas 4 — 7 de este documento).

Realizar el seguimiento clinico a los usuarios PrEP
e identificar oportunamente eventos secundarios y
adversos para su manejo oportuno y reporte, de ser
necesario, cuando tales seguimientos no son realizados
por el profesional de enfermeria.

Evaluar el cumplimiento en el uso de la PrEP, segun las
indicaciones médicas, en cada cita de seguimiento.

Confirmar el diagnéstico de infeccion por VIH en las
personas que seroconvierten, e iniciar la atencién
integral.

Participar en el comité de analisis de casos de
seroconversion y las posibles causas de esta,
teniendo en cuenta los registros de seguimiento de la
persona, y realizar los reportes correspondientes, de
acuerdo con el sistema de informacion PrEP.

Registrar la informaciéon de cada atencion en los
formularios (fisicos o digitales) adaptados de acuerdo
con el sistema de informaciéon PrEP, garantizando la
calidad del dato y su disponibilidad para el reporte a la
CAC, tan pronto se indique.

Activar las rutas de atencién a victimas de violencia
sexual en los casos en que se identifiquen menores de
14 afios que solicitan o requieren PrEP.

Nota: la activacion de dichas rutas en ningin caso debe
limitar o modificar la atencion en salud que debe entregarse
desde el programa PrEP.

Las capacitaciones en prevencion combinada con énfasis en PrEP y PEP, enfoque

diferencial sin estigma y discriminacién, podran ser desarrolladas por:

Entidades Territoriales

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (o quienes hagan sus veces)

Organizaciones de Base Comunitaria con experiencia y personal capacitado en el tema

Instituciones de educacién superior o educacion para el trabajo

Las capacitaciones deberan estar basadas en las herramientas, lineamientos y protocolos
gue han sido desarrollados por ONUSIDA, UNFPA, OPS/OMS vy el Ministerio de Salud y

OoPS
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Proteccion Social en estas temédticas, y para su desarrollo se podran combinar
metodologias virtuales y presenciales, garantizando la presencialidad para el componente

practico, y un componente de evaluacion previo y posterior a la capacitacion.

La duracién minima de este entrenamiento para el talento humano en salud sera de ocho
(8) horas; y para el equipo administrativo, de cuatro (4) horas. Por lo menos la mitad del
tiempo de capacitacion debera utilizarse en llevar a cabo ejercicios practicos,
simulaciones o juegos de roles en los que se pueda vivenciar como se brinda la atencién
con enfoque diferencial, sin estigma y discriminacion. La institucion que realice el

entrenamiento debera entregar una constancia de participacion a cada asistente.

Las capacitaciones en prevencion combinada con énfasis en PrEP y PEP, enfoque
diferencial sin estigma y discriminacion, también pueden ser incorporadas por las
instituciones de educacién superior y de formacion para el trabajo y desarrollo humano en
sus programas académicos. La institucion que realice el entrenamiento debera entregar el

certificado o constancia de participacion a cada asistente segun corresponda.

Para efectos de la verificacion del cumplimiento del personal en esta capacitacion, la
institucion que oferta los servicios de PrEP podra presentar como soporte los listados de
asistencia a las capacitaciones o los certificados o constancias de participacion de su

talento humano en salud y administrativo.

Al momento de la expedicion del presente lineamiento se encuentran actualizadas algunas
herramientas en linea para capacitacion en PrEP, prevencién combinada o atencion
diferencial, disponibles en los siguientes enlaces:

e https://www.campusvirtualsp.org/es/curso/profilaxis-oral-previa-la-exposicion-prep-al-

vih-herramienta-de-aprendizaje-en-linea-para

e https://prep-colombia.org/que-es-prevencion-combinada/

e https://aulavirtual.saludcapital.gov.co/sicap/enrol/index.php?id=549

e https://www.campusvirtualsp.org/es/curso/curso-virtual-para-la-atencion-primaria-en-

salud-de-las-its-vih-coinfeccion-tbvih-y-hepatitis
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45.2 Equipo de Salud de Apoyo

Cuando la institucién cuente con los servicios de psicologia, trabajo social o servicio

farmacéutico, se podran redistribuir algunas de las tareas que cumple el equipo basico y
complementarlas para fortalecer la integralidad de la atencién. De acuerdo con esto, las

funciones principales del equipo de salud de apoyo serian:

Tabla 9. Talento humano que puede apoyar el programa de PrEP

PERFIL CARACTERISTICAS FUNCIONES

e Apoyar los procesos de informacién y educacion
relacionada con la salud sexual y reproductiva, el
cuidado de si, identificacion de contextos de
vulnerabilidad y practicas de riesgo, deteccion de
violencias basadas en género, prevencién del consumo
problematico de sustancias psicoactivas, estrategias de

El profesional de prevencion combinada, (incluido el autotest para VIH),
psicologia entre otros.

complementa el

abordaje integral de las Prestar atencion individualizada a personas que
personas que solicitan requieran acompafiamiento para la gestion del riesgo
o reciben PrEP y sirve psicosocial y manejo en salud mental.

de apoyo para las
intervenciones de
cambio
comportamental.

e Apoyar el manejo integral de personas que no toman el
medicamento de acuerdo con la prescripcion o
presentan riesgo de incumplimiento a las
recomendaciones de la PrEP.

Psicologia

El personal debera
estar sensibilizado y
capacitado en atencién
con enfoque diferencial,
sin estigma y
discriminacion,
prevencion combinada
y PrepP.

Ofrecer acompafiamiento psicoldgico a las personas
gue estando en PrEP adquieren la infeccion por VIH
(seroconvierten), e inician la atencion integral.

e Ofrecer acompafamiento psicolégico a las personas
con otros diagnésticos de eventos en salud publica u
otras afecciones en salud.

e Facilitar los procesos de revelacion del diagnéstico
a las parejas o integrantes de las redes de apoyo de las
personas que seroconvierten y motivar entre ellos la
realizacion de la prueba.

e Apoyar la identificacion de factores de riesgo para

. no adherencia a las recomendaciones y gestion de
El profesional de

8 ; . dichos factores.
(3] trabajo social es el
o
unto de apoyo para la - . - . :
g gestién dep yop Facilitar la  articulacién intersectorial e
-g e metr(?sr(l)ﬂzgtgr::l;r%% para la atencion integral de las
© en salud. P '
|_

e Apoyar la identificacion de barreras de acceso o
limitantes en la atencion integral de las personas que
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Este profesional debera solicitan o reciben PrEP e implementar acciones para
estar sensibilizado y su superacion.

capacitado en atencion

con enfoque diferencial, e Canalizar a los servicios de proteccién social a las

sin estigma y personas que asi lo requieren y hacer seguimiento al
discriminacién, acceso a tales servicios.

prevencion combinada

y PrEP. e Activar las rutas de atencién a victimas de violencia

sexual en los casos en que se identifiguen menores de
14 afos que solicitan o requieren PrEP y hacer
acompafiamiento a las intervenciones derivadas de
esta ruta.

Nota: la activacién de dichas rutas en ningin caso debe
limitar o modificar la atencion en salud que debe entregarse
desde el programa Prep.

e Promover estilos de vida saludable y el uso adecuado
La disponibilidad de un de los medicamentos o dispositivos médicos
servicio farmacéutico®>- utilizados para la PrEP.
87 en el mismo sitio o

sede de lainstitucion o  Obtener y difundir informacién sobre los medicamentos

en donde se esta y dispositivos médicos utilizados para PrEP a fin de
ofertando la consulta informar y educar a los miembros del equipo de salud,
PrEP es la mejor los usuarios y la comunidad sobre el uso adecuado de
estrategia para la [0S mismos.

reduccion de barreras

en el acceso a las e Apoyar al equipo de salud en las orientaciones a las
atenciones y personas que presentan dificultades en el
cumplimiento en el cumplimiento de las indicaciones médicas en el uso de
uso de la PrEP, segun la PrEP.

las indicaciones

médicas.

e Aplicar mecanismos para asegurar la conservacion
adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos

Este servicio debe utilizados en PrEP.

contar con un Quimico
Farmacéutico o
Tecndélogo Regente de
Farmacia, de acuerdo
con el grado de
complejidad del
servicio.

Entregar el medicamento o dispositivos prescritos para
PrEP en la cita de ingreso o las citas de seguimiento,
de acuerdo con el tipo de PrEP seleccionada y sus dosis
correspondientes (revisar las tablas 4 — 7 de este
documento).

Servicio Farmacéutico

e Apoyar la identificacién de eventos secundarios y
adversos a los medicamentos y dispositivos médicos
utilizados en PreP, y el reporte a las autoridades
competentes.

El personal debera
estar sensibilizado y
capacitado en atencion

con enfoque diferencial, Nota: cuando se requiera el reempaque o reenvase de

Zligcerisrﬁ?nrggign medicamentos, el servicio farmacéutico de baja complejidad
' se apoyara en servicios farmacéuticos de mediana y alta

Srg\r/égcién combinada complejidad (Resolucion 3100 de 2019) 85
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45.3 Equipo de apoyo administrativo

Teniendo en cuenta la importancia del involucramiento de todas las areas de la institucion

para el éxito de la implementacion de la PrEP, seran funciones del area administrativa las

siguientes:

Tabla 10. Equipo administrativo en los programas de PrEP

Talento humano de apoyo administrativo

El objetivo sera
garantizar el acceso
oportuno de los
participantes al
programa PrEP y sus
componentes, evitando
barreras de acceso,
garantizando la
confidencialidad y la
atencién no
discriminatoria ni
estigmatizante.

El talento humano de
apoyo administrativo
incluye directivos,
personal de
contratacion, auxiliares
administrativos,
recepcionistas,
facturadores, vigilantes
y personal de logistica
de la institucion, entre
otros.

El personal debera
estar sensibilizado y
capacitado en atencién
con enfoque diferencial,
eliminacién de barreras
administrativas y
atencion sin estigma y
discriminacién.

3 Organizacion

anamericana &%,/ Mundial de la Salud

Américas

PERFIL CARACTERISTICAS FUNCIONES

Garantizar en los acuerdos de voluntades la inclusion
de las actividades sefialadas en este lineamiento,
incluyendo la preautorizacion de las pruebas
complementarias, cuando se requiere; suministro de
medicamentos, si el prestador cuenta con la habilitacién
para ello; y el seguimiento a los indicadores
establecidos para el programa, entre otros.

Apoyar a las personas interesadas en el programa PrEP
en los procedimientos administrativos requeridos,
garantizando la confidencialidad y atencion
diferencial sin estigma y discriminacion.

Generar y enviar los reportes de informacion de las
atenciones en el programa PrEP a la CAC en los
tiempos estipulados, de acuerdo con la asignacion de
funciones establecidas en la institucion.
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4.6 Puertas de Entrada al Servicio

Las puertas de entrada a la PrEP para las personas en riesgo substancial de infeccién por
VIH son:

4.6.1 Demanda espontanea

En esta puerta de entrada las personas, a partir de un conocimiento previo sobre PrEP o
un resultado negativo de autotest se acercan a los servicios de salud para solicitar
informacion sobre los programas PrEP, o llegan al diligenciamiento de la encuesta de
autovaloracion a través de la pagina web del SISCO-SSR, de la App tecuidamos.com.co,

de enlaces disponibles en las paginas web de las EAPB o quienes hagan sus veces, o de
enlaces disponibles en otros sitios web relacionados como https://prep-colombia.org/. En

el caso de que la persona sea elegible para ingresar al programa, la plataforma podra
redireccionarla a la pagina de su EAPB (o0 quien haga sus veces) para el agendamiento de
la cita.

4.6.2 Canalizacién desde servicios comunitarios

En esta puerta de entrada, las personas son abordadas por OBCs, ONGs, o instituciones
prestadoras de servicios de salud que ejecutan acciones del plan de intervenciones
colectivas o prestan servicios de salud en modalidad extramural. El abordaje se lleva a cabo
durante las acciones de promocion de la salud y prevencién de la enfermedad, tales como
informacion y educacion en salud, pruebas de tamizaje, programas de reduccion de riesgos
y dafios, y otras intervenciones que permiten la identificacion de personas con riesgo
substancial de infeccion por VIH. Desde estos servicios se debe brindar orientacién o
acompafiamiento en el diligenciamiento de la encuesta de autovaloracién del riesgo,

disponible en la pagina web del SISCO-SSR, la App tecuidamos.com.co, enlaces en las

paginas web de las EAPB o quienes hagan sus veces, o0 enlaces disponibles en otros sitios

web relacionados como https://prep-colombia.org/. Con el resultado de la encuesta, las

personas seran canalizadas a los servicios de salud para su ingreso en los programas PrEP
o redireccionadas a la pagina web de su EAPB (o quien haga sus veces) para el
agendamiento de la cita de inicio (ver codigos CUPS asociados a estas actividades en el

anexo 3).
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4.6.3 Ofertainstitucional

En esta puerta de entrada las personas son identificadas en el marco de la oferta de los
servicios de salud, sea en la consulta externa, hospitalizacién o en el servicio de urgencias.
Por ejemplo, cuando una persona ha finalizado una PEP por exposicidn no ocupacional y
se identifica un riesgo substancial a la infeccibn por VIH, se le debe ofrecer
acompafamiento para realizar la encuesta de autovaloracién del riesgo y, de acuerdo con

el resultado, derivarla o iniciar el programa de PrEP.

Igualmente, durante el proceso de autoseleccion o seleccién de donantes de sangre, ante
la identificacion de factores de riesgo para la infeccion por VIH, se debe ofrecer
inmediatamente la encuesta de autovaloracion del riesgo substancial y canalizar al

programa de PrEP, si asi se requiriera.

En los servicios de consulta externa de ITS, servicios para adolescentes y jévenes o
consulta de planificacion familiar, se debe evaluar con el usuario el riesgo substancial de
infeccion por VIH, hacer el diligenciamiento de la encuesta de autovaloracion, y de acuerdo

con el resultado, ofrecer inmediatamente la PrEP.

Para guiar la valoracién del riesgo substancial a VIH, se debe hacer uso de la encuesta
estandarizada alojada en el SISCO-SSR, y disponible también a través de enlaces en la

App tecuidamos.com.co, paginas web de las EAPB o quienes hagan sus veces, 0 en otros

sitios web relacionados como https://prep-colombia.org/. En cada caso deberan también

tenerse en cuenta las condiciones individuales, el contexto de vida y otros factores que

influyen en el riesgo de infeccion.

4.7 Encuesta virtual para

valoracion del riesgo

Esta es una encuesta nacional estandarizada (ver anexo 1) que permite valorar el riesgo
substancial a la infeccion por VIH de las personas interesadas en la PrEP por demanda
espontanea o luego de procesos de sensibilizacion a nivel comunitario o institucional. Esta

encuesta es autodiligenciable o de diligenciamiento asistido, de acuerdo con las
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condiciones o preferencias de cada persona, y se encuentra alojada en la pagina web del
SISCO-SSR, pero también se puede llegar a ella a través de enlaces disponibles en la App

tecuidamos.com.co, paginas web de las EAPB o quienes hagan sus veces, o enlaces

disponibles en otros sitios web relacionados como https://prep-colombia.org/.

Una vez se diligencie la encuesta, el sistema identifica de manera automatizada si existe o
no riesgo substancial de infeccion por VIH. Aquellas personas que sean identificadas en un
riesgo substancial son candidatas a PrEP y podran agendar la cita de valoracion clinica
para inicio de PrEP directamente en las instituciones de salud que ofertan el programa o a
través de la pagina web de su EAPB (o quienes hagan sus veces), para garantizar el

agendamiento inmediato.

En caso de que, a través de la encuesta, no se identifique un riesgo substancial, pero la
persona se auto perciba en dicho riesgo, el profesional de la medicina debera valorar en
conjunto con la persona interesada, la pertinencia de la intervencién, en el marco de una

consulta médica.

Cuando la persona acuda directamente a un programa de PrEP sin encuesta previa, el
gestor comunitario, el profesional de enfermeria o el profesional de la medicina orientara a

la persona a su diligenciamiento durante el proceso de atencion.

NOTA: todas las personas que ingresan en el
programa PrEP deberan tener diligenciada la

encuesta de autovaloracion de riesgo sustancial.

4.8 Atenciones que incluyen la
oferta de PrEP
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4.8.1 Citadeingreso al programa de PrEP

A esta cita se puede llegar por:

Auto agendamiento: con base en el resultado de identificacion de riesgo
substancial obtenido en la encuesta, la persona interesada en PrEP podra agendar
su cita de inicio de PrEP a través de los enlaces dispuestos en la plataforma SISCO-
SSR, paginas web y los canales dispuestos por las EAPB (o quien haga sus veces).

Agendamiento apoyado por ONGs, OBCs e IPS: con base en el resultado de
identificacion de riesgo substancial obtenido en la encuesta, las ONGs, OBCs o IPS
deben apoyar el agendamiento de la cita de ingreso al programa y ofrecer al usuario

acompafiamiento al acceso a los servicios.

Demanda espontanea: esta situacion se da cuando la persona acude directamente
a cita médica para solicitar la PrEP. En estos casos, el profesional de la salud debera
evaluar en conjunto con la persona el riesgo substancial de infeccién por VIH y
concertar, si aplica, el inicio de la PrEP. Finalizada la consulta, orientara a la persona
al diligenciamiento de la encuesta con el personal de la salud o agente comunitario
de apoyo dentro de la institucion. No se requiere remision a infectélogo, médico

experto o especialista para el inicio de la PrEP

Tenga presente que una persona que solicita

espontaneamente la PrEP, es por lo general, un

individuo que estd demostrando un interés por la
gestion de su riesgo de manera consciente y
responsable, por lo que, si durante la consulta se
identifican en conjunto con la persona, situaciones
particulares de riesgo frente a la infeccidn por VIH no
identificadas a través de la encuesta, se le debe
brindar la profilaxis.

La inclusion de las personas en el programa PrEP debera realizarse de una manera

objetiva, sin actitudes estigmatizantes ni acciones discriminatorias, y generando un

espacio de confidencialidad y confianza. En esta cita se deben ofrecer las siguientes

intervenciones:
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comunitario/educativo:

En esta atencion se llevaran a cabo:

Procesos de informacién vy educacién relacionados con la salud sexual y

reproductiva, el cuidado de si, identificacibn de contextos de vulnerabilidad y
practicas de riesgo, deteccion de violencias basadas en género, prevencion del
consumo problematico de sustancias psicoactivas, estrategias de prevencion
combinada, entre otros. Estas acciones deben acompafiarse de la entrega de
insumos para la prevencion del VIH y otras ITS o infecciones transmitidas por via
sanguinea, tales como condones, lubricantes (cuando estan disponibles), jeringas
(en los casos de personas que se inyectan drogas), y otros materiales de apoyo
para la prevencion combinada. Ademas, se educara sobre la PrEP, sus ventajas y
desventajas, efectos secundarios y como manejarlos, interacciones
medicamentosas, importancia del cumplimiento en el uso de la PrEP, segun las

indicaciones médicas, cuando suspender la PrEP, entre otros.

Pruebas rapidas de tamizaje para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, por parte

del personal de enfermeria o el perfil designado para esta tarea en la institucion, en
consonancia con los perfiles establecidos en la Resoluciéon 1314 de 20208 (Ver
tabla 8). Si la prueba de VIH realizada en este momento es reactiva, debera
hacerse inmediatamente una segunda prueba rapida de diferente plataforma
tecnolégica o casa comercial para la confirmacién del diagndéstico de VIH, de
acuerdo con el algoritmo diagndstico vigente. En caso de confirmar el diagnéstico,
se debera pasar inmediatamente a la consulta médica para la valoracion general y
prescripcion de los paraclinicos de inicio de la atencion en VIH. De ser posible, se
tomaran inmediatamente las muestras para tales examenes. Cuando la prueba de
VIH es no reactiva, la persona pasara a la consulta médica para inicio de PrgP,
independientemente del resultado obtenido en las pruebas rapidas de sifilis,

hepatitis B y hepatitis C.
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e Toma de muestras de sangre para la realizacion del examen de creatinina sérica

(en caso de inicio de PrEP oral), transaminasas hepéticas (en caso de inicio de PrEP
inyectable con cabotegravir), y las muestras necesarias para la confirmacion del
diagnéstico de hepatitis C, clasificacion del caso de hepatitis B, o prueba no
treponémica para sifilis, u otras que estén establecidas en los algoritmos
diagnésticos vigentes, en caso de que alguna(s) de las pruebas de hepatitis C,
hepatitis B o sifilis haya sido reactiva (ver tabla 11). Igualmente, se realizara la toma
de las muestras para los paraclinicos de inicio de la atencién en VIH, cuando se ha
confirmado el diagndstico de VIH en los pasos anteriores. En estas situaciones
debera tenerse preautorizado con la EAPB (o quien haga sus veces) el envio
de estas muestras al laboratorio clinico para su procesamiento, dado que todas
ellas forman parte de los algoritmos diagnosticos definidos en las guias de préactica
clinica, protocolos o lineamientos vigentes. Nota: esta actividad solo aplica para

profesionales de enfermeria y técnicos auxiliares.

Atencion por el profesional de la medicina:

En este momento de la atencién, el profesional de la medicina realizara:

e Evaluacién clinica de la persona que solicita PrEP, partiendo de la anamnesis y

un examen fisico completo, que incluya la identificacion de signos y sintomas de
gonorrea o clamidia. De acuerdo con el resultado de esta valoracion, se podran
ordenar pruebas de laboratorio para confirmar el diagnéstico etiolégico de estas u

otras ITS, si se considera necesario.

e Verificacién del resultado de la prueba de VIH. Se debe recordar que, solo en los

casos en que esta prueba ha sido no reactiva, se iniciara la PrEP. En los casos en
que el resultado fue reactivo, se debe verificar que se haya realizado la segunda
prueba de confirmacién del diagnéstico y dar continuidad al algoritmo diagnéstico o
a las atenciones establecidas en la guia de préactica clinica para la atencion de la
infeccion por VIH / SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes, vigente. Si

el resultado de la segunda prueba es reactivo, se deberd realizar la valoracion
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general y prescripcion de los paraclinicos de inicio de la atencion en VIH y toma de

pruebas correspondiente.

e Revision de los resultados de las pruebas rapidas realizadas para el tamizaje

de sifilis, hepatitis B y hepatitis C. Si los resultados de estas pruebas fueron no

reactivos o negativos, se evaluaran los antecedentes de vacunacién de la persona
para definir si requiere ser vacunada contra la hepatitis B e iniciar inmediatamente
el esquema de vacunacion. Si alguno de los resultados fue reactivo o positivo, se
procedera a prescribir el tratamiento, de ser pertinente (por ejemplo, en el caso de
sifilis), y hacer la entrega al personal de enfermeria de las 6rdenes médicas que
acompafaran las muestras para examenes complementarios y su envio al

laboratorio (ver tabla 11).

e Verificacion de latoma de la muestra sanguinea para el examen de creatinina

sérica y entrega de la orden correspondiente al personal de enfermeria para la
remision de la muestra al laboratorio. Este examen servird para valorar la tasa de

filtracién glomerular (TFG) en la primera cita de seguimiento.

e Seleccidn, en conjunto con la persona interesada en PrEP, del esquema de

profilaxis mas adecuado, de acuerdo con las caracteristicas de la persona, sus

expectativas, valores y percepciones.

Si se elige PrEP oral, esta debera iniciarse inmediatamente, a menos que se

identifiqguen factores de riesgo de compromiso renal tales como:

=  Personas mayores de 50 afios.

= Hipertension arterial.

= Diabetes Mellitus sin control.

= |mportante consumo de compuestos proteicos o suplementos nutricionales, con
especial cuidado en personas jovenes 0 personas que realizan actividades
fisicas frecuentes.

= Uso de medicamentos nefrotoxicos.

=  Otros factores de riesgo asociados a disfuncion renal.
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En tales casos, se revisaran los resultados de la creatinina sérica en un lapso de 72
horas desde la toma de la muestra y, de acuerdo con el resultado, se procedera a

iniciar la PrgEpP.

Si se cuenta con cabotegravir en las opciones de PrEP, se debera indagar por

posibles contraindicaciones tales como:

= Toma de alguno de los siguientes medicamentos: carbamazepina,
oxcarbazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina o rifapentina.

= Enfermedad hepatica avanzada o hepatitis viral aguda.

En caso de contraindicaciones, debera optarse por alguna de las otras
alternativas de PrEP. De no existir contraindicaciones, se iniciar4 con cabotegravir
oral y se revisaran los resultados de las transaminasas hepéticas en un lapso de 72

horas para definir su continuacion.

e Prescripcion del esquema de PrEP eleqgido, de acuerdo con el nimero de dosis

definido en las tablas 4-7, y educacion en los efectos secundarios, como manejarlos,
interacciones medicamentosas, importancia del cumplimiento en el uso de la PrEP,

segun las indicaciones médicas, cuando suspender la PrEP, entre otros.

e Registro completo de los datos de identificacion de la persona, datos clinicos,

resultados del examen fisico, pruebas de tamizaje, esquema de PrEP elegido,
recomendaciones y otros aspectos relevantes, en la en los formularios (fisicos o
digitales) adaptados de acuerdo con el sistema de informacién PrEP, garantizando

la calidad del dato y su disponibilidad para el reporte a la CAC, tan pronto se indique.

e Asignacién _de la primera cita _de control al mes de la cita de inicio, y

sensibilizacién respecto al esquema de seguimiento clinico y la importancia de su

cumplimiento.
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Es importante resaltar que todas las consultas,
procedimientos y medicamentos requeridos para la PrEP
deben quedar claramente estipulados en el acuerdo de

voluntades entre la EAPB (o quien haga sus veces) y su red
de prestadores, asi como su fuente de financiacion, para
eliminar barreras de acceso.

A continuacion, se describen en mayor detalle, los exdmenes a realizar en la cita de ingreso
y conductas a seguir atendiendo las recomendaciones del CDC, la OMS vy los lineamientos

nacionales®&
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Tabla 11. Pruebas para iniciar PrEP

Prueba | Caracteristicas Resultados y actuacion a seguir

Esta prueba es indispensable para la definicién del ingreso al programa de PrEP, dado que define la elegibilidad a tratamiento o
profilaxis antirretroviral. La conducta para seguir de acuerdo con el resultado de la prueba es:

Resultado no reactivo: ingresa al programa PrEP. Se debe ofrecer informacién sobre signos y sintomas de la infeccion
aguda y reforzar las indicaciones sobre las medidas de prevencion.

e Resultado reactivo: se realiza inmediatamente una segunda prueba rapida para confirmar el diagnostico de infeccion por
VIH y definir la conducta de acuerdo con el algoritmo diagnostico vigente.

Se debe recordar que para la confirmacion del diagndstico con una segunda prueba rapida se requiere disponer de personal
autorizado para realizarla (profesional de la enfermeria y medicina, o auxiliares en enfermeria, auxiliar de laboratorio clinico o
auxiliar en salud publica bajo la supervision y delegacién de un profesional de la enfermeria, medicina o bacteriologia, segun lo
establecido en la resolucion 1314 de 2020) y una segunda prueba de una plataforma tecnoldgica diferente a la primera (ver

FISESREINREIES definicion en la Resolucion1314).

VIH

Nota 1: Para la primera prueba en el tamizaje de VIH deben utilizarse pruebas rapidas de VIH de cuarta generacion (pruebas
gue detecten simultaneamente anticuerpos y antigenos), para reducir el periodo de ventana inmunoldgica que se tiene cuando
se utilizan pruebas de solo anticuerpos.

Prueba de VIH

e Las pruebas rapidas que detectan solo anticuerpos (pruebas de tercera generacion): tienen ventana inmunologica de
23-90 dias®°.

e Las pruebas rapidas que detectan anticuerpos y antigenos (pruebas de cuarta generacion): tienen ventana
inmunolégica de 18-90 dias®.

Nota 2: En los casos en que la persona se haya realizado un autotest de VIH y se acerque a los servicios de salud, este resultado
sirve como informacion orientadora del posible seroestatus de la persona, y se deben realizar enel punto de atencion las pruebas
rapidas de tamizaje y confirmacion del diagnéstico, cuando aplique, para tomar la conducta a seguir de acuerdo con los resultados
de las mismas.
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1 Estas pruebas rapidas deben contar con el debido registro INVIMA vigente para su uso en Colombia, y cumplir con las especificaciones definidas en la Resolucion
1314 de 2020.
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Prueba | Caracteristicas Resultados y actuacion a seguir

Estas pruebas se Cualquier diagnéstico de ITS diferente a VIH no excluye a las personas del inicio de PrEP. De estar disponibles, las pruebas
deben realizar a diagnosticas para clamidia o gonorrea deberan realizarse en conjunto con el diagndéstico sindromico. La conducta a seguir de
todas las personas acuerdo con el resultado del tamizaje clinico o de las pruebas es:

gue van a iniciar

PrEP, aunque estén Clamidiay Gonorrea:

asintomaticas.

Si hay un diagndstico sindromico o etiolégico de clamidia o gonorrea se iniciard inmediatamente el tratamiento y se daran las
« Tamizaje recomendaciones especificas para el seguimiento. Se dara informacion sobre la necesidad de tamizaje y tratamiento a su pareja
SiiGee e ce | @ parejas sexuales y se puede ofrecer acompafiamiento para la revelacion del diagnéstico a la pareja.

?/) laboratorio en

— caso de o

— di Sifilis:

@ isponer de la

© tecnologia, T " . L . - .

o e Resultado no reactivo: se debe ofrecer informacion sobre las caracteristicas de esta infeccion y reforzar las indicaciones
‘T para: sobre las medidas de prevencion.

N v' Gonorrea

e v Clamidia . . - . : . - - .

< Resultado reactivo: se sugiere aplicar el tratamiento de manera inmediata con penicilina benzatinica 2.4 millones Ul IM y
|_

tomar inmediatamente la muestra para la realizacién de la prueba no treponémica, con cuyo resultado se definira si se
requieren dosis adicionales. El resultado de esta prueba se debera revisar a la semana siguiente del diagndstico inicial, para

continuar inmediatamente con el tratamiento, si asi se requiere. Se dara informacion sobre la necesidad de tratamiento a su
pareja o parejas sexuales.

e Prueba rapida
para sifilis.

En caso de antecedentes de alergia a la penicilina o antecedentes de reacciones sistémicas tipo | como edema angioneurético,
urticaria generalizada, choque anafilactico o dificultad respiratoria®, se plantearan otras alternativas de tratamiento (ver guia
de practica clinica para el abordaje sindrémico del diagnéstico y tratamiento de los pacientes con infecciones de transmision
sexual y otras infecciones del tracto genital®?), excepto en el caso de gestantes, en quienes se optara por la desensibilizacion
a la penicilina (ver guia de practica clinica de sifilis gestacional y congénita®?).

2 Estas pruebas rapidas deben contar con el debido registro INVIMA vigente para su uso en Colombia, y cumplir con las especificaciones definidas en la Resolucion
1314 de 2020.

OPS >

rganizacién by Organizacién
anamericana &7 Mundial de la Salud

e la Salud Américas



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Esta prueba se toma en la cita de ingreso y se revisan los resultados en la primera cita de control, para evitar retrasos en el inicio
de la profilaxis, excepto, cuando la personainteresada en PrEP tenga alguno de los factores de riesgo arriba mencionados,
en cuyo caso se revisaran los resultados en un lapso no mayor de 72 horas desde la toma de la muestra, para decidir el inicio de
la profilaxis y el método a utilizar.

Indicado para
personas que
iniciaran PrEP oral
diariao a
Demanda

e SilaTFG estimada es 260mL/min, se inicia o da continuidad a la PrEP y se realizan controles cada tres meses.
Se usa para evaluar
la tasa de filtracion .
glomerular (TFG), la
cual debe ser

>60mL/min*

Si la TFG estimada es <60mL/min, se debera realizar otra medicion de creatinina para confirmar el resultado, antes de
iniciar o suspender la PrEP, dado que los valores de la creatinina varian de un dia a otro, dependiendo de la hidratacion,
el esfuerzo fisico, la dieta, el consumo de creatina (utilizada por los fisicoculturistas) y otros factores®°.

Si en la segunda muestra el resultado estimado de aclaramiento de creatinina continda siendo <60mL/min, se podra:

Las conductas a

seguir de acuerdo Para las personas con un resultado basal (resultado de creatinina al ingreso al programa) de TFG <60mL/min:

(@)
S
[}
S
7
c
[}
©
=
c
=
©
o}
j—
)

con los resultados e Iniciar PrEP oral con TAF/FTC si la TFG se encuentra entre 30 y 60 mL/min.
de este examen e Cambiar la PrEP oral de TDF/FTC a TAF/FTC siempre y cuando la TFG esté por encima de 30mL/min en los
aplican casos de personas que no se encuentran en dialisis.

exclusivamente
para la PrEP oral.

En los casos de personas en didlisis no importa la TFG, se puede prescribir PrEP oral diaria con TAF/FTC.
Otra alternativa, es elegir un método de PrEP diferente a la PrEP oral.

Paralas personas que estaban recibiendo PrEP oral diaria 0 a Demandacon TDFy en el seguimiento se identifica
gue su TFG ha disminuido (<60mL/min):

Cambiar la PrEP oral de TDF/FTC a TAF/FTC siempre y cuando la TFG esté por encima de 30mL/min en los
casos de personas que no se encuentran en dialisis.

Suspender la PrEP oral con TDF, reforzar otras alternativas de prevencion, y repetir el examen de creatinina 1
a 3 meses después. Si la funcién renal determinada mediante el aclaramiento de creatinina estimado vuelve a
ser superior a 60mL/min, se puede reanudar la PrEP oral con TDF° .

Otra alternativa, es elegir un método de PrEP diferente a la PrEP oral.

NOTA: El esquema de Tenofovir alafenamida / Emtricitabina 200mg (TAF/FTC) no esta indicado en mujeres o personas que
tienen sexo vaginal receptivo dado que, al momento de realizacion de estos lineamientos, no existe evidencia de su eficacia en la
prevencion de la transmision del virus en este tipo de relaciones sexuales 36:60
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Prueba | Caracteristicas Resultados y actuacion a seguir

* Tasa de Filtracién glomerular (TEG): El laboratorio debe calcular la filtracion glomerular estimada y notificarlo con el resultado
de creatinina. Si el laboratorio no estima el aclaramiento de creatinina, se puede usar la ecuacion de CKD-EPI para calcular el
aclaramiento, ver anexo 2, de acuerdo con las recomendaciones de la GPC colombiana sobre enfermedad renal cronica®®. Esta
ecuacion puede realizarse automaticamente en la calculadora de la Sociedad Andaluza de Medicina Interna y Enfermedades
coronarias, en el siguiente enlace: https://www.samiuc.es/calculo-del-filtrado-glomerular-ckd-epi/ .

Otra forma de calcular la TFG es haciendo uso de la ecuacion de Cockcroft-Gault, la cual es recomendada por la OMS; sin
embargo, esta ecuacién esta en desuso dado que no es precisa para calcular la TFG en poblaciones con condiciones de peso
extremas (muy bajo peso o sobrepeso) y personas en edad avanzada.

Indicado para Se deben realizar pruebas de funcién hepatica, alanina aminotransferasa (ALT o GPT) o aspartato aminotransferasa (AST o
c © personas GOT).
58 g interesadas en
g ‘g utilizar PrEP No debe iniciarse PrEP inyectable de cabotegravir en personas con enfermedad hepética avanzada o hepatitis viral aguda’®.
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4.8.2 Primeracitade control

Esta cita se llevara a cabo de manera presencial o virtual al mes del inicio de la PrEP y
tiene como objetivo evaluar los resultados de la creatinina sérica, en los casos en los que
no hubo factores de riesgo identificables en la primera cita. En el caso de las consultas
virtuales seré necesario garantizar que la prueba de VIH se halla realizado previo a la cita
y que se tenga definida la estrategia de entrega de medicamentos (envio a domicilio,

entrega por el servicio farmacéutico, entre otros).
En esta cita se debe realizar:

e Evaluacion de posibles signos y sintomas de infeccién aguda por VIH e ITS;
cumplimiento en el uso de la PrEP, segun las indicaciones médicas, aparicion de
efectos adversos, entre otros. De acuerdo con los resultados de la anamnesis, se
podran prescribir u ordenar pruebas complementarias para el diagnostico etioldgico

de las ITS, si se considera pertinente.

e Prueba rapida de VIH para identificar a las personas que en la cita de ingreso
hubieran podido estar en periodo de ventana inmunoldgica. En caso de un resultado
reactivo, deberé realizarse inmediatamente una segunda prueba rapida, con una
nueva muestra de sangre y con una prueba de diferente plataforma tecnoldgica o
casa comercial, para la confirmacion del diagnéstico de VIH, de acuerdo con el
algoritmo diagnostico vigente. En caso de confirmarse el diagnéstico, debe hacerse
la valoracion general y prescripcion de los paraclinicos de inicio de la atencién en
VIH. Asi mismo, debera analizarse, en el comité de vigilancia epidemioldgica de la
IPSy, con la participacion de médico experto en VIH o infectdlogo, la posible causa
de la seroconversion, en funcion de los registros de los seguimientos y la historia

clinica.

e Dar continuidad al esquema de vacunacién contra hepatitis B en aquellas
personas que lo iniciaron en la cita previa (cita de ingreso), o iniciarlo en aquellas

personas sin vacunacion.

e Determinar el cumplimiento en el uso de la PrEP, y reforzar la importancia de la

toma puntual de los medicamentos, el uso constante del anillo vaginal o la aplicacion
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continua de la inyecciéon, de acuerdo con cada caso y tipo de PrEP elegida. Se

deberda definir dicho cumplimiento bajo los siguientes parametros:

Tabla 12. Clasificacion del cumplimiento en el uso de la PrEP

Clasificacion del cumplimiento en el uso de la PrEP*

PrEP Oral Diaria

Cumplimiento
Ultima
SEINERE!

Hay cumplimiento
cuando en los
Gltimos siete
dias se han
tomado por lo
menos, cuatro
(4) o mas de las
tabletas diarias.

De lo contrario se
clasificard como
incumplimiento®*.

Cumplimiento

Mensual

Hay cumplimiento
cuando en el
Gltimo mes se
han tomado
todas las
tabletas diarias,
0 se han
olvidado tomar
cinco (5) o
menos de las
tabletas diarias.

De lo contrario se
clasificara como
incumplimiento®*.

PreP-AD

La medicion de
la PrEP-AD no
es precisa dado
que depende
de los eventos
de riesgo que
tenga la
persona, los
cuales son
fluctuantes en
el tiempo®.

Sin embargo,
se podria
evaluar
indagando a la
persona el
namero de
tabletas
tomadas la
Ultima vez que
utilizé la PrEP-
AD.

Por tanto, se
podria
considerar que
hay
cumplimiento
cuando se han
tomado cuatro
tabletas en la
tltima
exposicion (o
mas tabletas,
en el caso de
riesgo continuo
durante varios
dias).

PrEP en Anillos
Vaginales

El cumplimiento a la
formulaciéon de los
anillos vaginales
hace referencia a su
uso consistente
durante los 28 dias
estipulados.

No hay criterio
definido para
establecer cuantos
dias/horas de
remocion o no uso
del anillo vaginal son
necesarios para
afectar su eficacia.
Sin embargo, es
clara la asociacién
entre la disminuciéon
de la eficacia de la
PrEP con el uso
inconsistente del
anillo vaginal, tal
como se ha
evidenciado dicha
asociacion con el
bajo cumplimiento a
la PrEP oral46:81.96

Por tanto, se podria
considerar que hay
cumplimiento cuando
se reporte haber
usado, de manera
consistente, el
anillo durante los
28 dias
programados.

PreP Inyectable

La eficacia de la
PrEP inyectable
depende de que las
inyecciones de
cabotegravir se
administren a tiempo.

En los ensayos
clinicos aleatorizados
de PrEP inyectable
se produjeron
algunos casos de
adquisicion del VIH
cuando las
inyecciones se
retrasaron, después
de la interrupcion del
cabotegravir y, en
pocos casos, a pesar
de que las
inyecciones se
administraran a
tiempo?®.

Por tanto, se podria
considerar que hay
cumplimiento cuando
la aplicacion de la
ultima inyeccioén se
harealizado en el
tiempo programado
o un dia después.

*Dado que no existen criterios unicos de clasificacion del cumplimiento a la formulacién establecidos en la
literatura para los diferentes tipos de PrEP, se proponen los criterios descritos, teniendo en cuenta la
importancia de hacer seguimiento al cumplimiento de la PrEP%-
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Recuerde que la eficacia de la PrEP depende
directamente del cumplimiento enlatomao

uso de los medicamentos o dispositivos.

e Hacer entregao prescripcién del esquemade PrEP para dos meses, en los casos
de PrEP oral diaria (60 tabletas), PrEP-AD (2+1+1) (maximo cuatro esquemas por

mes) y PrEP en anillos vaginales (dos anillos).

En el caso de PrEP inyectable de cabotegravir, en esta cita se debe aplicar la
primera inyeccion de cabotegravir 600mg (3mL) por via IM luego de haber finalizado
la induccién oral y haber verificado la tolerancia al medicamento. Ademas, entregar
una segunda ampolla de 600mg (3mL) para el mes siguiente o programar la

aplicacion de esta al mes de la primera inyeccion.

e Reforzar los procesos de informacién y educacion relacionados con salud
sexual y reproductiva, prevencién combinada, identificacién temprana de signos y
sintomas de infeccion aguda, posibles efectos secundarios de la PrEP y como
manejarlos, interacciones medicamentosas, y la importancia del cumplimiento a la

formulacién y del seguimiento clinico.

e Asignacion de la cita de seguimiento a los dos meses de la presente cita.

e Registro completo de los datos de identificacion de la persona, datos clinicos,
resultados del examen fisico, pruebas de tamizaje, esquema de Prep,
recomendaciones y otros aspectos relevantes, en la historia clinica o aplicativo

dispuesto para el registro y seguimiento de personas en PrEP.

4.8.3 Citas de sequimiento

Estas citas se realizaran de manera presencial o virtual cada tres meses para el caso de
PrEP oral diaria, PrEP-AD (2+1+1) y PrEP en anillos vaginales; y cada dos meses, en el
caso de PrEP inyectable de cabotegravir. Este seguimiento podra ser llevado a cabo por el

profesional de enfermeria cuando la institucion que oferta el programa ha delegado las
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consultas de control y seguimiento en este profesional. Sin embargo, de acuerdo con los
hallazgos en estos controles, el profesional de enfermeria podra, en cualguier momento,

determinar si es necesario que la persona sea evaluada por el profesional de la medicina.

Las citas de seguimiento se deberan continuar durante el tiempo que la persona
permanezca en riesgo y en el programa PrEP. En el caso de las consultas virtuales sera
necesario garantizar que las pruebas de seguimiento se hayan realizado previo a la cita y
gue se tenga definida la estrategia de entrega de medicamentos (envio a domicilio, entrega

por el servicio farmaceéutico, entre otros). En cada una de ellas, se realizara:

e Anamnesis, incluyendo la evaluacion frente a los comportamientos o eventos de
riesgo y su frecuencia, especialmente en los casos de personas que estan
recibiendo PrEP-AD (2+1+1). En dichos casos, si el riesgo es muy constante y se
ha tenido la necesidad de usar mas de cuatro esquemas en el mes, es
recomendable el cambio a PrEP oral diaria. Se debe indagar sobre el uso de otros
medios de prevencion como el conddn, teniendo en cuenta que la PrEP no brinda
proteccion frente a otras ITS diferentes de VIH. De la misma manera, se debera
indagar por los métodos de anticoncepcién en los casos que aplique, dado que

ninguna forma de PrEP tiene efecto anticonceptivo.

e Tamizaje clinico para ITS evaluando posibles signos y sintomas de infeccion
aguda por sifilis, gonorrea y clamidia, entre otros y su abordaje sindrémico.
Alternativamente, de acuerdo con esta evaluacion, se podrian prescribir pruebas
que permitan el diagnéstico etioldgico de estas ITS, si el profesional de la salud lo

considera pertinente.

e Evaluacion de la presencia de posibles efectos secundarios y adversos o
hacer seguimiento cuando se han reportado previamente. Es importante
asesorar a la persona en PrEP sobre el manejo de los efectos secundarios.
Unicamente los efectos adversos asociados a los medicamentos se clasificaran
como toxicidad de la PrEP y se deberan reportar en la historia clinica o instrumento

de registro para la PrEP (ver manejo de eventos adversos item 4.9.2).

e Valoraciéon del cumplimiento a la PrEP de acuerdo con lo definido en la primera
cita de control (ver tabla 12), y de acuerdo con esta, reforzar la importancia de la
toma puntual de los medicamentos, el uso constante del anillo vaginal o la aplicacion

regular de la inyeccion, de acuerdo con cada caso Yy tipo de PrEP elegida.
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Recuerde que la eficacia de la PrEP depende
directamente del cumplimiento en latoma o

uso de los medicamentos o dispositivos.

e Completar el esquema de vacunacién contra hepatitis B de acuerdo con los

lineamientos vigentes hasta su finalizacion.

e Pruebarapidade VIH, la cual se realizara cada 3 meses (0 minimo cada dos meses
y maximo cada cuatro meses, en el caso de PrEP inyectable con cabotegravir), para
detectar posibles seroconversiones. En caso de un resultado reactivo, debera
realizarse inmediatamente una segunda prueba rapida, con una nueva muestra de
sangre y con una prueba de diferente plataforma tecnoldgica o casa comercial para
la confirmacion del diagnéstico de VIH, de acuerdo con el algoritmo diagnéstico
vigente®84, En caso de confirmarse el diagnéstico, debe hacerse la valoracion
general y prescripcion de los paraclinicos de inicio de la atencién en VIH (ver manejo
de seroconversion a VIH, item 4.9.4). Asi mismo, deber& analizarse, en el comité de
vigilancia epidemiolégica de la IPS, y con la participacién de un médico(a) experto
en VIH o infectologia, la posible causa de la seroconversion en funcién de los

registros de los seguimientos y la historia clinica.

e Pruebarapida de sifilis, la cual se realizara cada 3 meses a quienes han tenido un
resultado no reactivo en la prueba anterior. En el caso de personas que reciben
PrEP inyectable con cabotegravir se realizara cada cuatro meses (ver tabla 11 para

la conducta clinica a seguir, de acuerdo con los resultados).

e Pruebas rapidas de VHB y VHC, las cuales se realizaran cada 12 meses para
descartar nuevas infecciones. Estas pruebas solo se aplicaran a las personas que
presentaron resultados no reactivos en el Ultimo tamizaje. Ver tabla 11 para la

conducta clinica a seguir, de acuerdo con los resultados.

e Prueba de creatinina, la cual se realizard cada 6 meses en los casos de las
personas que reciben PrEP oral diaria o PrEP-AD (2+1+1). Se debe considerar una
frecuencia mayor en los casos de personas mayores de 50 afios o con hipertension

arterial, diabetes mellitus sin control, importante consumo de compuestos proteicos
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0 suplementos nutricionales (con especial cuidado en personas jévenes o personas
gue realizan actividades fisicas frecuentes), uso de medicamentos nefrotoxicos, o
presencia de otros factores de riesgo asociados a disfuncién renal®. Ver tabla 11

para la conducta clinica a seguir, de acuerdo con los resultados.

e Pruebas de funcién hepatica (ALT y AST), las cuales se realizaran con una
periodicidad definida a criterio médico, en los casos de las personas que reciben
PreP inyectable de cabotegravir.

e Entrega o prescripcion del esquema de PrEP para tres meses en los casos de
PrEP oral diaria (90 tabletas), PrEP-AD (2+1+1) (mé&ximo cuatro esquemas por mes)
y PrEP en anillos vaginales (tres anillos). En el caso de PrEP inyectable de
cabotegravir, la inyeccion se aplica en cada cita de seguimiento (cada dos meses).

o Refuerzo de los procesos de informacién y educacion relacionados con salud
sexual y reproductiva, prevencién combinada, identificacion temprana de signos y
sintomas de infeccidon aguda, posibles efectos secundarios de la PrEP y cémo
manejarlos, interacciones medicamentosas, importancia del uso de la PrEP, segln
las indicaciones médicas, y del seguimiento clinico. Se debe aclarar a la persona
gue, si lo necesita, puede consultar antes de la préxima cita.

e Asignacién de la cita de seguimiento a los tres meses de la presente cita en los
casos de PreEP oral diaria, PrEP-AD (2+1+1) y PrEP en anillos vaginales; y a los dos
meses de la presente cita, en el caso de PrEP inyectable de cabotegravir.

e Registro completo de los datos de identificacién de la persona, datos clinicos,
resultados del examen fisico, pruebas de tamizaje, esquema de PrEP elegido,
recomendaciones y otros aspectos relevantes, en la historia clinica o aplicativo

dispuesto para el registro y seguimiento de personas en PrEP.

Para efectos logisticos, una alternativa para el tamizaje periédico de VIH vy sifilis es la
adquisicion de pruebas duales VIH/sifilis, que permitirian la optimizacién de recursos, la
reduccion en el numero de insumos que requieren seguimiento en los inventarios, y la

posible disminucion del nUmero de punciones a la persona que se va a tamizar.

> Organizacion ._
| Panamericana
7 de la Salud

Organllaclcm
Mlmdm\ de la Salud

o Américas

www.minsalud.gov.co



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

@G

(%) Salud

Figura 5. Esquema de seguimiento a las personas usuarias de PrEP

Prueba rapida VIH

Prueba rapida sifilis

Prueba rapida Hep By Hep C
Evaluacion de antecedentes de
vacunacion Hep B

Toma muestra suero para Creatinina
(en caso de PrEP oral)

Toma muestra suero para funcion
hepdtica (en caso de PrEP inyectable)
Evaluacion de sintomas de clamidia y
gonorrea o pruebas de laboratorio
Entrega de PrEP

Citas de seguimiento

Evaluacion de adherencia a PrEP

Evaluacion de efectos adversos

Vacunacién contra Hep B, si aplica

Evaluacion de sintomas de clamidia y gonorrea
0 pruebas de laboratorio

Prueba rapida VIH

Prueba rapida sifilis (se repite cada tres meses)
Prueba rapida Hep By Hep C (se repiten cada
12 meses)

Prueba de creatinina sérica cada 6 meses (en
caso de PrEP oral)

Pruebas de funcion hepatica (ALT y AST) a

criterio médico (en el caso de PrEP inyectable)
o Entrega de PrEP o aplicacion de la inyeccion

1
2 - 1
Primera cita de control 1

Evaluacion de adherencia a PrEP

Evaluacion de efectos adversos

Vacunacion contra Hep B, si aplica

Evaluacion de sintomas de clamidia y gonorrea

o pruebas de laboratorio

Prueba rapida VIH

o Revisar resultado de creatinina realizado en la
cita de ingreso (en caso de PrEP oral)

e Revisar pruebas de funcion hepatica (en el caso
de PrEP inyectable)

o Entrega de PrEP o aplicacién de la inyeccion

o (lasificacion del cierre (cierre, abandono,

retiro)

Evaluacién de efectos adversos

Vacunacién contra Hep B, sl aplica

Prueba rapida VIH

Prueba rapida sifilis

Prueba rapida Hep Cy Hep B

Prueba de creatinina sérica (en caso de

PrEP oral)

e Pruebas de funcion hepatica (en caso de
PrEP inyectable)

Nota: recordar que las citas de seguimiento para PrEP oral y en anillos vaginales son cada tres meses, y las citas de

seguimiento para PrEP inyectable son minimo cada dos meses y maximo cada cuatro meses.

Fuente: Elaboracion Propia
4.8.4 Citade cierre

Una persona que se encuentre recibiendo PrEP puede decidir voluntariamente suspender

el uso de la profilaxis, por circunstancias tales como:

e Reducciodn del riesgo substancial por cambios en sus practicas sexuales, por
ejemplo, tener una pareja estable, adoptar practicas sexuales mas seguras, usar
preservativos en todos los coitos vaginales o anales, entre otros.

e Reduccién del riesgo por cambio en las condiciones que generan el riesgo,
por ejemplo, abandonar el trabajo sexual o dejar de utilizar sustancias psicoactivas

por via inyectable.
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Reduccién del riesgo en parejas serodiscordantes una vez la persona que vive
con VIH alcanza una carga viral indetectable, dado que el riesgo de transmision

del virus es muy bajo®.
la persona manifiesta que desea suspender la PrEP se debe proceder a:

Realizar la valoracién clinica de finalizacion que incluye anamnesis y examen
fisico completo y definir la causa por la cual se desea suspender la PreP
(clasificacion del cierre).

Realizar prueba de VIH, sifilis, hepatitis B y C, para determinar el estado
serolégico frente a estos eventos al momento de la suspension de la PrepP.
Determinar el cumplimiento del uso de la PrEP, de acuerdo con lo definido en la
tabla 12.

Dar las indicaciones para la suspensién adecuada de la PrEP, que incluyen:

o PrEP oral diaria: se puede suspender la PrEP dos dias después de la
Ultima exposicién de riesgo. Esta afirmacion tiene mayor sustento cuando la
persona ha tomado el medicamento cumplidamente.

o PreP oral a demanda o 2+1+1: cuando se desea suspender la PrEP a
demanda, se debe garantizar que se complete el Ultimo esquema que se
haya iniciado para profilaxis (las cuatro tabletas). En el caso de que se haya
tenido una exposicién consecutiva (durante varios dias) se continuara
tomando un comprimido cada dia mientras dura la actividad sexual y hasta
dos dias después de la ultima relacion sexual de riesgo.

o PreP con anillos vaginales de dapivirina y PrEP inyectable de

cabotegravir: se puede suspender la PrEP en cualquier momento.

En los casos de personas con hepatitis B cronica que han tomado PrEP con
TDF, es importante considerar el riesgo de recaida si se suspende la PrEP oral
diaria, dado que pueden presentar rebote viroldgico; sin embargo, esto no se ha
observado en los escasos participantes con hepatitis B que han hecho parte de los

estudios clinicos de PreEP®. Se recomienda hacer un seguimiento clinico y de
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laboratorio en estas personas para definir la conducta a seguir con relacion al

manejo de su hepatitis B.

Es importante reforzar las otras medidas de prevencién
cuando se decida suspender la PrEP, para evitar nuevas
infecciones o desarrollo de resistencia a los
medicamentos antirretrovirales utilizados en la PrEP, en
caso de que se adquiera la infeccion por VIH en un

tiempo cercano a la suspension de la PrEP.

e Registro completo de los datos de identificacion de la persona, datos clinicos,
resultados del examen fisico, pruebas de tamizaje, clasificacion de la finalizacion
del seguimiento en el programa, de acuerdo con las razones del cierre del caso,
asi:

o Retiro: Clasificacion asignada a aquellos participantes que solicitan la
descontinuacion o interrupcién de la PrEP de manera voluntaria debido a
cambios en sus condiciones de riesgo, efectos adversos leves, situaciones
de traslado a otra ciudad/pais donde el servicio alin no esta disponible, u
otras razones en la que no existe criterio clinico que indique el retiro por
compromiso de la salud del individuo. Bajo esta clasificacion la suspension
de la PrEP se hace siguiendo los pasos establecidos en este lineamiento,
respecto a pruebas de cierre, continuidad de la PrEP hasta el momento
adecuado para la suspensién, y otras recomendaciones arriba

mencionadas.

o Abandono: Clasificacibn que se asigna a aquellas personas que
descontinuaron o interrumpieron la PrEP sin cumplir las condiciones para el
retiro del programa (consulta de cierre, pruebas de salida del programa, y
toma de la PrEP hasta el momento adecuado de la suspension) por razones
como: incumplimiento reiterado de citas, pérdida de contacto con el usuario
(no responde a llamadas telefénicas para recordacion de citas o para
agendamiento de las mismas, imposibilidad para relocalizarlo, entre otros),

condicion subita de privado de la libertad (en estos casos, si se logra
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recontactar a la persona se puede sugerir reinicio o continuacion del
programa a través de los servicios de salud del centro penitenciario, si las

condiciones de riesgo persisten), entre otros.

o Cierre: cuando existe una indicacion médica para la suspension definitiva

de la PrEP, por ejemplo, efectos adversos severos y seroconversion.

4.9 Situaciones especiales

49.1 Manejo de los efectos secundarios

Todos los tipos de PrEP son seguros*63757: no obstante, algunas personas
experimentan efectos secundarios transitorios como diarrea, nauseas, dolor de cabeza,
fatiga y dolor de estbmago, entre otros. Los efectos secundarios se presentan

principalmente al inicio de la profilaxis y suelen desaparecer con el tiempo.

Los efectos secundarios generalmente no constituyen un criterio clinico para la
suspension de la PrEP, dado que son transitorios en la mayoria de los casos y no
comprometen la salud o vida de la persona. Sin embargo, el profesional de la medicina
debera hacer un tratamiento sintomatico y seguimiento a dichos efectos secundarios y, en
los casos que asi lo considere, podra indicar la suspension de la PrEP. Asimismo, en el
caso de una persona que esta recibiendo PrEP y experimenta efectos secundarios, si ésta
desea suspender la profilaxis por decision auténoma de no tolerar dichos efectos, el
profesional de la medicina deberd revisar, en conjunto con la persona, otras opciones de

PrEP o suspender la profilaxis.

En todos los casos en los que se decida suspender PrEP, se deben seguir las indicaciones

de suspension detalladas en este lineamiento (ver item 4.8.4).

A continuacion, se describen los principales efectos secundarios asociados a los diferentes
tipos de PreP:
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Tabla 13. Efectos secundarios de los diferentes tipos de PrEP

PrEP oral Diariay PrEP-AD (2+1+1)

e Intolerancia gastrointestinal (dolor e Mareos
de estbmago, nauseas, e Alteracion del suefio
flatulencias, diarrea o vomitos) e Depresion

e Adinamia e Erupcion cutanea

e Dolor de cabeza

PreP en anillos vaginales de dapivirina

= Infeccién de vias urinarias = Vulvovaginitis
= Alteracion del flujo vaginal = Dispareunia

= Prurito en vulva y vagina

PreP inyectable de cabotegravir

e En el lugar de la inyeccién se ¢ Intolerancia gastrointestinal
puede presentar dolor, (dolor de estbmago, nauseas,
sensibilidad, masa o bulto flatulencias, diarrea o vémitos)
indurado, edema, hematomas, e Dolores musculares o
enrojecimiento, prurito, articulares
hipertermia, absceso, e Pérdida de apetito
decoloracion y pérdida de e Somnolencia
sensibilidad. e Infeccion de las vias

e Dolor de cabeza respiratorias superiores

e Fiebre e Erupcion bucal

e Adinamia e Erupcion cutdnea

e Alteraciones de suefio e Edema palpebral

e Mareos e Edema en cara, boca, labios o

lengua
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4.9.2 Manejo de los eventos adversos

Es posible que algunas personas presenten efectos adversos a los medicamentos usados
en la PrEP. Los eventos adversos son raros, pero constituyen una causa de suspension

de la PrEP, sea de forma transitoria o definitiva de acuerdo con su gravedad.

Es importante informar y educar a la persona que esta recibiendo PrEP sobre los efectos
adversos, para que, en caso de presentar alguno de ellos, consulte tempranamente a su
servicio de salud. En los casos de presentacion de efectos adversos, se debera
suspender la PrEP de inmediato y hacer valoracién, tratamiento y seguimiento clinico

a la persona hasta la resolucién o estabilizacion del efecto adverso.

La decision de reiniciar la PrEP en el mismo esquema u otro diferente, o la suspension
definitiva de la misma, debera tomarse bajo criterio médico y en conjunto con la persona. A

continuacioén, se describen los efectos adversos asociados a los diferentes tipos de PrEP:

Tabla 14. Efectos adversos de los diferentes tipos de PrEP

PreP oral Diariay PrEP-AD (2+1+1)

e Acidosis lactica / hepatomegalia grave con esteatosis.

e Alteracion de la TFG, la cual es reversible una vez se suspende la PrEP. En este caso
se debe suspender la PrEP, y volver a determinar la TFG luego de tres meses; si ésta
ha revertido a valores normales, se puede reiniciar la PrEP.

¢ Insuficiencia renal, incluidos los casos de insuficiencia renal aguda y el sindrome de
Fanconi (lesién tubular renal con hipofosfatemia grave).

e Aumento del metabolismo éseo que conduce a osteopenia u osteomalacia, los cuales
son reversibles una vez se suspende la PrEP?’ .

e Reaccién de hipersensibilidad.

PrEP en anillos vaginales de dapivirina

En los ensayos clinicos de anillos vaginales de dapivirina los efectos secundarios fueron
leves o moderados, o no hubo efectos secundarios graves relacionados con el tratamiento®.
A continuacion, se muestran algunos efectos secundarios que se presentaron de forma
moderada, y podrian considerarse como efecto adverso bajo el criterio médico.
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e Hemorragia uterina anormal. e Prurito en vulva y vagina.
e Infeccion de vias urinarias. e Vulvovaginitis.
e Alteracion del flujo vaginal. e Dolor pélvico.

PreP inyectable de cabotegravir

e Hepatotoxicidad
o Depresion

e Reaccion de hipersensibilidad

Los eventos adversos deben registrarse en la historia clinica o instrumento de
registro y seguimiento de PrEP y reportarse al sistema de monitoreo de PrEP
(SISCAC). Ademas, los eventos adversos se deberan notificar bajo las directrices
del programa de farmacovigilancia, en el formato FOREAM vigente u otros sistemas

gue disponga para tal fin el INVIMA o el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Solo los eventos adversos seran clasificados

como toxicidad asociada con la PrEP.

4.9.3 Reinicio de PrEP

Una persona que haya suspendido PrEP puede volver a ingresar al programa si continla o
vuelve a estar en riesgo substancial. Antes de reiniciar PrEP, se procedera a realizar el
mismo abordaje de examen clinico y paraclinicos determinados para la cita de inicio. Sera
un requisito ineludible contar con una prueba no reactiva de VIH para el reinicio de PrEP.
La eleccién del tipo de PrEP se hara con base en las nuevas circunstancias de la persona
gue desea reiniciar la profilaxis.
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494 PEP para VIH en personas con exposicion sexual que estan en PrEP

PEP en personas que solicitan PrEP.

La necesidad de PEP (es decir, un riesgo potencial significativo a la infecciéon por VIH en
las Ultimas 72 horas) debe evaluarse en todas las personas que soliciten la PrEP. Si se
identifica dicho riesgo, se debera prescribir PEP de acuerdo con el protocolo nacional
vigente. Una vez terminado el ciclo de PEP, y teniendo un resultado no reactivo de una
prueba de VIH de cuarta generacion (deteccidén antigenos y anticuerpos) se podra iniciar la
Prep.

PEP en personas que estan recibiendo PrEP
Las siguientes son las indicaciones para prescribir profilaxis posexposicion (PEP) en las

personas que estan recibiendo PrEP:

Tabla 15. PEP en personas que estan recibiendo PrEP

Indicaciones de PEP para VIH en personas con exposicién sexual que estan en PrEP

Las decisiones sobre la necesidad de PEP en el caso de personas que estan en PrEP, pero cuyo
cumplimiento no ha sido 6ptimo, dependen del tiempo transcurrido desde la ultima dosis de la
PrEP y del lugar de exposicion, asi:

Sexo Anal

Cuando la persona que toma PrEP oral diaria ha tomado menos de 4 pastillas en los ultimos 7 dias, o
para las personas que toman la PrEP basada en eventos, cuando la PrEP no se ha tomado como se
recomienda.

Sexo Vaginal

Cuando el cumplimiento en el uso de la PrEP ha sido suboptimo, se debe considerar la PEP si han
transcurrido mas de 48 horas desde la Gltima dosis o si se han tomado menos de seis tabletas en los
Gltimos 7 dias.

Sexo Frontal* o Neovaginal**

Cuando la exposicion potencial al VIH es a través del sexo frontal en los hombres trans o por sexo
neovaginal en mujeres trans, se debe considerar la PEP si han transcurrido mas de 48 horas desde la
ultima dosis o si se han tomado menos de seis tabletas en los 7 dias anteriores.

Fuente: Modificado de UK Guideline for the use of HIV Post-Exposure Prophylaxis 2021%°.

*Sexo Frontal: practica sexual en la que un hombre trans es penetrado a través de su vagina.

**Sexo Neovaginal: practica sexual en la que una mujer trans es penetrada a través de su neovagina (aquellas
que tienen cirugia de reasignacién de sexo).
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495 Manejo de las seroconversiones

Durante la toma de la PrEP se podria presentar la seroconversion al VIH. En los estudios
previos, las seroconversiones tras recibir la PrEP se debieron a una infeccién preexistente

por el VIH o al uso inconstante o nulo de la PrEP40,60,100,

Si un tamizaje de VIH arroja un resultado reactivo en una persona que esta en PrEP, se
debe proceder de inmediato a hacer una confirmacion del diagndstico con una nueva
muestra y con otra prueba diferente a la usada en el diagnostico inicial, de acuerdo con el

algoritmo nacional establecido en la GPC de VIH3684,

Si se confirma el diagndstico de VIH, se debera:

e Brindar informacién sobre la infeccion por VIH.

e Ofrecer apoyo psicoldgico para la asimilacion del diagnéstico.

e Iniciar la atencién integral en VIH con la toma de muestras para los paraclinicos
de inicio en el programa de VIH.

e Remitir de inmediato al programa de manejo integral de VIH, en caso de que
dicho programa no se ofrezca en la institucion donde se brinda la PrEP.

e Iniciar tratamiento antirretroviral (TAR) lo antes posible.

e Hacer el registro completo de los datos de identificacion de la persona, datos
clinicos, resultados del examen fisico, resultados de pruebas, datos de

seroconversién y otras intervenciones realizadas.

Asi mismo, deberéa analizarse, en el comité de vigilancia epidemioldgica de la IPS, y con la
participaciéon de un médico(a) experto en VIH o infectologia, la posible causa de la
seroconversion en funcion de los registros de los seguimientos y la historia clinica, por
ejemplo, una ventana inmunolégica al momento del inicio de la PrEP, incumplimiento en el
uso de la profilaxis, falla de la PrEP por adquisicion de cepas de VIH con resistencia primaria

a los medicamentos utilizados, entre otros.
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La suspension de la PrEP por causa de una
seroconversion debe realizarse inicamente al momento
en que se inicie el tratamiento antirretroviral para el

manejo de la infeccion por VIH, para reducir el riesgo de

aumento de la carga viral y de transmisiones
secundarias.

5.Monitoreo y Evaluacion

5.1. Gestion de lainformacion PrEP

Se ha propuesto un sistema de informacién que interconecte a las aseguradoras,
prestadoras, y administradores del sistema de informacion de PrEP (SISCO-SSR vy
SISCAC) con el objetivo de generar un flujo de informacion fiable, centralizada y actualizada
que permita monitorizar la implementacion de la PrEP en todo el territorio nacional y hacer
la medicion de los indicadores que se han ajustado al pais en concordancia con los
lineamientos de la OPS/OMS para el seguimiento de la estrategia de prevencion. El sistema
de informacioén propuesto comprende desde la encuesta de autovaloracion, hasta la emisiéon
de informes nacionales, lo que permitird medir el ciclo de atencién desde la oferta y

demanda hasta los resultados de la atencion.

El flujo de la informacion sera el siguiente:

1. Se inicia con el diligenciamiento de la encuesta nacional estandarizada que
permite valorar el riesgo substancial a la infeccién por VIH (ver anexo 1 e item 4.7), la cual
estara disponible a través de una pagina web que permitira el acceso al formulario para su
diligenciamiento. Esta encuesta y la informaciéon generada seran gestionadas a través del
sistema de informacion de actividades comunitarias y colectivas (SISCO-SSR) y haran
parte integral de los datos recolectados durante todo el ciclo de atencién del programa PrEP
(ver figuras 6 y 7). Todas las EAPB (0 quienes hagan sus veces) y aquellos prestadores

gue oferten el servicio de PrEP, deberén integrar enlaces de acceso a la encuesta de
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autovaloracion del riesgo en sus paginas web, u otros medios, para facilitar a sus usuarios
la realizacién de la encuesta y el agendamiento inmediato de la cita médica de inicio de

PrEP a las personas identificadas con riesgo.

2. Las atenciones realizadas en el marco de la PrEP se registraran en la historia
clinica o instrumento de registro de seguimiento a la PrEP, teniendo en cuenta el
conjunto minimo de variables establecidas en el anexo 4 de este documento. El registro de
los datos clinicos se debera hacer en cada cita de atencion, y por el tiempo en que la
persona esté recibiendo PrEP. Las variables para el registro de datos se establecieron
teniendo en cuenta la informacion que se requiere para la obtencién de los indicadores
nacionales de seguimiento a la PrEP, de acuerdo con los principios de la prevencion
combinada y planes de monitoreo y evaluacién recomendados por la OPS/OMS vy
ONUSIDA!01,

3. Se desarrollard un médulo en el Sistema de Informacion de la Cuenta de Alto Costo
(SISCAC) para el reporte de la informacién de las atenciones en PrEP. Este reporte lo hara
el prestador mediante matrices de Excel preestablecidas que contienen las variables
requeridas para la obtencién de los indicadores de monitoreo y evaluacion de PrEP. Los
prestadores que tengan la capacidad tecnoldgica y el talento humano requerido podran

reportar dicha informacion al SISCAC a través de servicios web (ver figuras 6y 7).

4, Para los reportes de la informacion se tendran ventanas temporales de tres meses,
durante las cuales, los prestadores del servicio podran ir cargando informacion al SISCAC,
garantizando la calidad del dato reportado (ver figuras 6 y 7). Una vez cerrada cada ventana
de reporte, la Cuenta de Alto de Costo (CAC) auditara la informaciéon y en los casos
pertinentes, solicitard a los prestadores el ajuste o verificacién de los datos reportados
cuando se detecten posibles inconsistencias. Cada EAPB (o quien haga sus veces), en
coordinacién con su red prestadora de servicios, tendra un periodo de tiempo para hacer
las correcciones que considere pertinentes, de manera que se garantice la calidad de la
informacion reportada. Finalmente, la CAC cerrara la fase de ajustes y la informacién
guedara bloqueada y disponible como un registro histérico para su posterior analisis y

generacion de indicadores nacionales (ver figuras 6y 7).
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5. Los informes de los indicadores de monitoreo PrEP seran publicados por la CAC

“

con una periodicidad anual en el documento “Situacion del VIH en Colombia”, y a partir de
dichos resultados se hara retroalimentacion a las EAPB (o0 quien haga sus veces) y

prestadores para el mejoramiento continuo del servicio.
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Figura 6. Flujo de la informacion de la PrEP
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Figura 7. Flujo de la informacién de la PrEP en SISCAC
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5.2. Indicadores PrEP

ONUSIDA y la OMS/OPS han definido un set de indicadores para hacer el monitoreo de los
programas PrEP en los paises que han implementado esta estrategia de prevencion del
VIH en el marco de la prevenciéon combinada. Colombia se ha ajustado a dichos
indicadores, los cuales se mediran a través de la informacion recolectada en el sistema de
informacién PrEP. A continuacion, se muestran los indicadores definidos por la OMS/OPS
en la Herramienta para Implementacion de la Profilaxis Previa a la Exposicién al VIH,

Modulo 5: Seguimiento y Evaluaciont®t:
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Tabla 16. Indicadores PrEP

REGURTIED Indicador De_f|n|_C|on 2l Célculo Desagregaciones
por indicador

Numerador: Nimero de personas que iniciaron PrEP en los
ultimos 12 meses.

Denominador: Numero de personas elegibles para PrEP
Porcentaje de personas con base en los resultados de la encuesta de valoracion del
gue rednen los criterios  riesgo substancial de VIH en los Ultimos 12 meses.
para recibir PrEP y que
la iniciaron en los Célculo: Numerador/denominador x 100
ultimos 12 meses

Edad, sexo asignado al nacer,
género, tipo de poblacion,
desagregacion geogréfica y
tipo de PrEP.

Nota: en las personas que iniciaron la PrEP se incluyen las
que iniciaron la PrEP por primera vez y las que tal vez habian
descontinuado la PrEP y la reanudaron durante el periodo
sobre el que se esta informando.

OPS/OMS
Aceptacion de la PrEP
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Requerido . Definicién del . .
Indicador o Célculo Desagregaciones
por indicador
< Porcentaje de usuarios Numerador: NUmero de personas que continuaron tomando
2 de la PrEP que la PrEP oral durante tres meses consecutivos después de
g c continuaron tomando la haberla iniciado en los Ultimos 12 meses. .
= S a PrEP oral durante tres Edad, sexo asignado al nacer,
=4 =L . . s L género, tipo de poblacion,
%) Sx meses consecutivos Denominador: NUumero de personas que iniciaron la PrEP > e
[al = . o desagregacion geogréfica.
@) £ después de haberla oral en los ultimos 12 meses
= iniciado en los ultimos
O 12 meses. Célculo: Numerador / denominador x 100
s : Numerador: Numero de personas que recibieron la PrEP y
0 g Porcentaje de personas . . : ) i
-84 e la descontinuaron o la interrumpieron debido a una toxicidad
%) o gue recibian la PrEP y ; o :
< ou . grave asociada a los ARV en los dltimos 12 meses. Edad, sexo asignado al nacer,
% e ga 1 CESERMIMIELOT © género, tipo de poblacion
interrumpieron debido a ] 2 o ' 4 AT
Q % 2 = una toxic?idad grave Denominador: Numero de personas que recibieron la PrEP desagregacion geografica y
>0 § . or lo menos una vez en los Ultimos 12 meses. tipo de PrEP.
o 53 asociadaalos ARVen P P
a X los Gltimos 12 meses ; :
= Célculo: Numerador / denominador x 100
n © . , -
S5 Porcentaje de personas Numerador: Nimero de personas que seroconvirtieron
2 = que presentan un (tuvieron confirmacion de diagndstico de VIH en los
o § resultado positivo en la examenes de seguimiento), entre las personas que
? = prueba de deteccién recibieron la PrEP por lo menos una vez en los dltimos 12
g [T del VIH entre las meses. Edad, sexo asignado al nacer,
o I ﬁ £ personas que género, tipo de poblacion,
& >0 a  recibieron la PrEP por Denominador: Namero de personas que recibieron PrEP desagregacion geografica y
®) _‘g v lo menos una vez en por lo menos una vez en los Ultimos 12 meses y que tipo de PrEP.
o ® los Ultimos 12 meses y contaban como minimo con una prueba de seguimiento
S c que contaban como para la deteccion del VIH.
= -g minimo con una prueba
= g del VIH de seguimiento. Calculo: Numerador / denominador x 100
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por indicador

Numerador: Nimero de personas que seroconvirtieron

=
?g (tuvieron confirmacion de diagndstico de VIH en los Edad, sexo asignado al nacer,
o examenes de seguimiento), entre las personas que género, tipo de poblacién,
z . recibieron la PrEP por lo menos una vez en los Ultimos 12 desagregacion geografica, tipo
— S Porcentaje de personas Lo - > .
< 9 o meses, distribuidas por posible causa de seroconversion. de PrEP y posible causa de
c gue seroconvirtieron en 9
5 o P seroconversion (ventana
= ) los dltimos 12 meses, . o - . P -
G o distribui : Denominador: Numero de personas que recibieron PrEP inmunoldgica, incumplimiento
istribuidas por posible P . -
z @ causa por lo menos una vez en los Ultimos 12 meses y que en el uso de la PrEP, infeccion
9 ’ contaban como minimo con una prueba de deteccion del primaria resistente al
n VIH. medicamento usado para
§ PrEP, otra (especificar)).

Calculo: Numerador / denominador x 100

Fuente: OPS/OMS, Herramienta para Implementacién de la Profilaxis Previa a la Exposicion al VIH, Médulo 5: Seguimiento y Evaluacion®!. Resultados del piloto
PrEP, Colombia, 2019-20208°
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6.Roles de los
Integrantes del SGSSS

6.1. Aseguradoras o0 quienes

hagan sus veces

e Garantizar la contratacion de los prestadores, proveedores y OBCs necesarios para
la gestion adecuada de los programas PrEP. Para el caso de las OBCs, la
contratacion se puede apoyar en lo establecido en el Decreto 1599 de 2022: "Las
entidades promotoras de salud podran incorporar en sus redes integrales e
integradas de prestadores y proveedores a las organizaciones de base comunitaria,
con miras a facilitar y dar apoyo en acciones de promocién y prevencion de salud

individuales y colectivas a partir de un enfoque comunitario”*°.

e Verificar, a través de sus procesos de auditoria, el cumplimiento del presente

documento "Lineamiento para la implementacién de la PrEP en Colombia".

e Garantizar en su contratacion con la red prestadora de servicios de salud, la

disponibilidad de los servicios basicos para la oferta de PrEP.

e Garantizar la capacitacion de su personal administrativo y referentes técnicos
involucrados en la organizacion y seguimiento de los servicios de PrEP, en atencién
con enfoque diferencial, eliminacién de barreras administrativas y atencién sin

estigma y discriminacion a sus usuarios.

e Generar demanda de la PrEP entre sus usuarios a través de la divulgacion de la

disponibilidad de este servicio.

e Garantizar la disponibilidad de enlaces o recursos para el agendamiento de citas de
inicio en PrEP desde el sitio web de la EAPB (o quien haga sus veces) o desde el
sitio web desde el cual el usuario esté diligenciando la encuesta de autovaloracion

del riesgo, en coordinacién con el SISCO-SSR.
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e Garantizar la oferta de la PrEP en el marco de los principios de la prevencion
combinada, es decir, en conjunto con estrategias educativas, apoyo de pares,
entrega de condones, lubricantes (cuando estan disponibles), jeringas (en los casos
de personas que se inyectan drogas) y otros materiales de apoyo, entre otros. La
PrEP no puede ser una intervencion aislada de otras acciones en la prevencion del
VIH.

¢ No fraccionar el servicio, entrega de medicamentos, pruebas rapidas de tamizaje o
atenciones por personal de la salud, dado que la PrEP hace parte de la atencién
primaria integral en salud, por lo cual todos los servicios se pueden ofrecer en la
misma institucion. En los casos en que se requieran examenes complementarios
gue no estén disponibles en la institucibn de primer nivel, debera tenerse
preautorizado el envio de estas muestras al laboratorio clinico correspondiente para
su procesamiento, eliminando asi barreras en la atencién y retraso en la oferta de
los servicios.

e Procurar acciones de cooperacion interinstitucional e intersectorial para la gestion
de los determinantes sociales que inciden en el riesgo substancial de sus usuarios

a la infeccion por VIH.

e Adoptar los formularios de encuesta de autovaloracion del riesgo, y garantizar en la
historia clinica de sus prestadores la recoleccién de las variables minimas para el

reporte de la informacion PrEP a la CAC.

e Garantizar que su red de prestadores de servicios PrEP genere los reportes de
informacion a la CAC en los tiempos estipulados.
¢ Responder, en conjunto con su red de prestadores de servicios PrEP, las solicitudes

de ajuste de la CAC a los datos reportados.

e Analizar los resultados de sus indicadores PrEP e implementar acciones de mejora

pertinentes.

Es importante resaltar que todas las consultas,

procedimientos y medicamentos requeridos para la PrEP
deben quedar claramente estipulados en el acuerdo de
voluntades entre la EAPB (o quien haga sus veces) y su red
de prestadores, asi como su fuente de financiacion, para
eliminar barreras de acceso.
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6.2. Instituciones Prestadoras de

Servicios de Salud

e Contar con los servicios minimos requeridos para los programas PrEP.

e Garantizar el entrenamiento de su personal administrativo en enfoque diferencial,

eliminacién de barreras administrativas y atencion sin estigma y discriminacion.

e Garantizar que el equipo de salud basico y de apoyo (cuando se cuenta con este
ultimo) se encuentra sensibilizado y capacitado en los temas de atencién con
enfoque diferencial sin estigma y discriminacién, prevencién combinada de VIH y
PrEP, entre otros.

e Garantizar la disponibilidad de los insumos requeridos para la implementacion del
programa PrEpP.

e Brindar informacién y educacion relacionada con la salud sexual y reproductiva, el
cuidado de si, identificacion de contextos de vulnerabilidad y practicas de riesgo,
deteccién de violencias basadas en género, prevencion del consumo problematico
de sustancias psicoactivas, estrategias de prevenciéon combinada, entre otros, a las
personas interesadas en PrEP.

e Verificar que todas las personas interesadas en PrEP realicen la encuesta de
autovaloracion del riesgo substancial a la infeccion por VIH y apoyar el
diligenciamiento de la misma cuando sea necesario.

e Garantizar que el personal que realice la toma y procesamiento de muestras para el
tamizaje con pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, se encuentre
debidamente entrenado, de acuerdo con los lineamientos de la normatividad
vigente.

e Realizar la toma de muestras para la medicién de la funciéon renal y pruebas
complementarias, cuando aplique, para su procesamiento in situ (cuando la
institucion cuente con un laboratorio clinico que tenga la capacidad tecnoldgica para
la realizacion de estas pruebas) o para su envio preautorizado por la EAPB (o quien
haga sus veces) a la institucion designada, con el fin de eliminar barreras en la

atencion y retraso en la oferta de los servicios.
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Ofrecer las atenciones clinicas correspondientes (inicio, seguimientos, cierre de

casos), a las personas del programa PrEP de acuerdo con el presente lineamiento.

¢ Hacer la entrega de los medicamentos e insumos para la prevencion combinada de
VIH, atendiendo las indicaciones descritas en el presente lineamiento (ver tablas 4
a’v).

e Vigilar, notificar y hacer manejo clinico correspondiente a los eventos adversos
asociados a los medicamentos usados para PrEP, de acuerdo con el presente
lineamiento.

e Realizar vigilancia de posibles eventos adversos asociados a la PrEP y notificarlos
bajo las directrices del programa de farmacovigilancia, en el formato FOREAM
vigente u otros sistemas que disponga para tal fin el INVIMA o el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

e Evaluar en cada cita el cumplimiento al uso de la PrEP e implementar estrategias
de apoyo para aquellos usuarios que presentan dificultades en adherirse a las
indicaciones para la toma o uso de la profilaxis. Para ello, la IPS podra apoyarse en
OBCs, pares y otras instituciones de apoyo social en la implementacion de estas

estrategias.

e Realizar acciones de sensibilizacién y educacion continua dirigidas al talento
humano en salud sobre atencibn con enfoque diferencial sin estigma vy

discriminacion, prevencion combinada de VIH y PrEP, entre otros.

e Canalizar a los servicios de atencion integral en VIH a las personas que se
diagnostiquen con VIH al ingreso del programa o que seroconviertan durante el
tiempo que permanezcan en PrEP y, a los servicios correspondientes, a las
personas con diagnostico de hepatitis B, hepatitis C u otros eventos, cuando estas

atenciones no estén disponibles en la institucion.

e Analizar en el comité de vigilancia epidemioldgica de la IPS, y con la participacion
de un médico(a) experto en VIH o especialista en infectologia, los casos de
seroconversion para evaluar las posibles causas, en funcion de los registros de los

seguimientos y la historia clinica.

e Revisar periddicamente, en conjunto con la EAPB (o quien haga sus veces), los
procesos y procedimientos establecidos por ambas instituciones para eliminar

barreras administrativas y mejorar los procesos de la atencion.
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e Adoptar los formularios de encuesta de autovaloracion del riesgo, y garantizar en la
historia clinica la recoleccion de las variables minimas para el reporte de la
informacion PrEP a la CAC.

e Generar y enviar los reportes de informacion a la CAC en los tiempos estipulados.

¢ Responder, en conjunto con la(s) EAPB (o quien haga sus veces), las solicitudes de

ajuste de la CAC a los datos reportados.

e Analizar los resultados de sus indicadores PrEP e implementar acciones de mejora
pertinentes.

6.3. Organizaciones de Base

Comunitaria

e Las OBCs podran ser contratadas por las aseguradoras para facilitar y dar apoyo
en acciones de promocién y prevencion de salud individuales y colectivas a partir
de un enfoque comunitario. Este tipo de acciones incluye induccion a la demanda
de PrEP, educacidon comunitaria, seguimiento al cumplimiento en el uso de la PrEP,
de acuerdo con las indicaciones médicas, acompafiamiento en tramites

administrativos, entre otros.

e Las OBCs podran ser contratadas por los prestadores de servicios de salud para
realizar acciones de induccion a la demanda de PrEP, educacion comunitaria,
busqueda de usuarios en abandono del programa PrEP, apoyo al cumplimiento en
el uso de la PrEP, de acuerdo con las indicaciones médicas, acompafiamiento en la

navegacion en el sistema de salud, entre otros.

e Las OBCs podran apoyar los procesos de sensibilizacion del talento humano en
salud en temas de estigma, discriminacién, enfoque diferencial, entre otros, de

acuerdo con su experiencia.

e Las OBCs que cuenten con habilitacion de los servicios basicos necesarios para los
programas PrEP, podran ofertar dichos programas. En tales casos, deberan adoptar
los formularios de encuesta de autovaloracion del riesgo, registro de la informacion

y hacer el reporte de esta al sistema de informacion de la CAC (SISCAC). Ademas,
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llevar a cabo el andlisis de los resultados de sus indicadores PrEP e implementar

acciones de mejora pertinentes.

6.4. Entidades Territoriales

e Realizar acciones de asistencia técnica y desarrollo de capacidades a las
direcciones locales de salud, aseguradores, prestadores y OBCs de su jurisdiccion,
sobre PrEP y prevencion combinada, atencion con enfoque diferencial, eliminacion
de barreras administrativas y atencion sin estigma y discriminacion, entre otros.

e Llevar a cabo los procesos de habilitacion de servicios.

e Disefiar, financiar y ejecutar, en el marco de las acciones colectivas, intervenciones
con poblaciones vulnerables dirigidas a la promociéon de la PrEP, educacion en
prevencion combinada y acompafiamiento en el diligenciamiento de la encuesta
sobre valoracion del riesgo a las personas que estén interesadas en iniciar PrEP o
en quienes se identifiquen factores de riesgo substancial que los puedan hacer
elegibles para inicio de PrEP, como parte de las intervenciones en derechos
sexuales y derechos reproductivos.

e Facilitar la articulacién entre los agentes del sistema de salud de su jurisdiccion para
la prevencion y atencién integral en ITS, VIH, coinfeccién TB-VIH, hepatitis B y
hepatitis C.

e Facilitar la articulacion entre los actores involucrados en la prevencion y atencion
integral en ITS, VIH, coinfeccion TB-VIH, hepatitis B y hepatitis C e instituciones de
proteccion social para el abordaje de los determinantes sociales en salud.

e Vigilar que cada EAPB (o quien haga sus veces) de su jurisdiccion cuente con
programas PrEP para sus usuarios.

e Vigilar la implementacion de las orientaciones dadas en el presente lineamiento.
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3. Anexos

Anexo 1: Encuesta de autovaloracion del riesgo substancial a la infeccion por VIH.
Anexo 2: Ecuaciones para calculo de tasa de filtracién glomerular (TFG).
Anexo 3: Codigos CUPS asociados a la promocién y atenciones en PrEP.

Anexo 4: Lista de variables para la historia clinica o instrumento de registro de las
atenciones en PrEP y su reporte.
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Tabla 17. Anexo 1: Encuesta de autovaloracion del riesgo substancial a la infeccién por VIH

DATOS DE IDENTIFICACION Y CONTACTO

1 Autorizacion de tratamiento de datos
personales

2 Tipo de documento RC/TI/CC/PA/CE/DNI/PPT/SD
3 Numero de documento de identidad NUmero entero
4 Nombres Completos Texto
5 Apellidos Completos Texto
6 Nombre identitario Texto
7 Sexo asignado al nacer Hombre / Mujer / Intersexual
8 Identidad de género Femenino / Masculino / No binario /Otro
9 Orientacion sexual Homosexual / Heterosexual / Bisexual / Otro

L Indigena / Afrodescendiente / Rom / Palenquera / Raizal
10  Pertenencia étnica . .

/ ninguna de las anteriores
11 p ., . Discapacidad / Migrante / Victima del conflicto armado /
oblacién especial .
Ninguna
12  Esta asegurado al sistema de salud SI/NO
13 Indique el nombre de su EPS o0 asegurador Texto
14  Indique por cual via prefiere que se le Llamada telefénica /Mensajes de WhatsApp / Correo
contacte electrénico

15 Numero de teléfono fijo o celular NUmero entero
16  Correo electronico Texto

PREGUNTAS DE AUTOVALORACION DEL RIESGO

Criterio de elegibilidad *

Opciones
de
respuest
a

Pauta de
inclusion/
exclusion

Observacion

17  ¢Cuantos afios cumplidos tiene? NUmero Para que una persona pueda
entero Inclusion agendar una consulta de
212 anos inicio de PrEP debe tener 12
0 mas afos.
18 ¢En los Ultimos 6 meses le han e Si
diagnosticado, o ha tenido sintomas de e No Inclusion:
alguna infeccion de transmision sexual? Si
19  ¢En los dltimos 6 meses ha ejercido sexo e Si
transaccional? (Recibido o entregado e No Inclusion: CONDICIONES DE RIESGO
algin tipo de prebenda econémica o de S : Las personas aptas para ser
otro tipo para tener relaciones sexuales). seleccionadas son aquellas
que contesten “Si” o “No
20 ¢En los dltimos 6 meses ha tenido una o e Sji Sabe” en al menos una de
mas relaciones sexuales sin condén con o No o estas preguntas acerca i
alguna persona que viva con VIHo de la ¢ ngo g]iCIIl\Jl?)I%r;be Sus conductas de riesgo.
cual desconozca si vive 0 no con el virus? Sl '
21  ¢En los ultimos 6 meses ha recibido e Si Inclusioén:
profilaxis  posexposicion (PEP) no e No Si
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ocupacional? (Recibi6 PEP por razones
diferentes a un accidente laboral)

-

22  ¢En los Gltimos 6 meses se ha inyectado e S
hormonas, sustancias psicoactivas 0 « No
alguna otra sustancia, con material de

inyeccion (jeringas, agujas, cazoletas, Isr1iclu3|on:
etc.) que ha sido utilizado previamente por
otra persona?
23 ¢En los dltimos 6 meses ha tenido e Si
relaciones sexuales con personas que se o No Inclusién:
inyectan drogas? e NO Si, No Sabe
Sabe
24  ¢En las Ultimas 72 horas ha tenido una e Si
relacién sexual en la que pudo haberse o No
expuesto a la infecciéon por VIH?
Exclusion:
Si
25 ¢ Ha sido diagnosticado con infeccién por e Si L
el VIH o con Sida? e NO E?(clusmn.

*Esta es una guia para evaluar el riesgo substancial de infeccion por VIH; sin embargo, es necesario valorar
el interés de las personas que solicitan PrEP espontaneamente y evaluar su situacion de manera
individualizada cuando no cumple alguno de estos criterios.
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Ecuacion CKD-EPI

2009 CKD-EPI ecuacioén para creatinina:

141 x min (SCr/k, 1) x max (SCr/k, 1)120°x0.993F9d [x1,018 si es mujer] [x1,159
si es de raza negra]

Donde SCr es creatinina sérica (en mg/dl), k es 0,7 para mujeres y 0,9 para
hombres, a es -0,329 para mujeres y -0,411 para hombres, min es el minimo de
SCr/k 0 1, y max es el maximo de SCr/k o 1.

Ecuacidn por sexo y nivel de creatinina sérica

Creatinina sérica

Ecuacioén para estimar tasa de filtracion glomerular

Mujer <0,7 mg/dI 144 x (SCr/0,7)032% x 0,993Fdd [x1 159 si es de raza negra]
(=62 pmoll/l)

Mujer >0,7 mg/dl 144 x (SCr/0,7)1209 x 0,993Edd [x1,159 si es de raza negra)]
(>62 pmol/l)

Hombre | <0,9 mg/dl 141 x (SCr/0,9)0411 x 0,993Edd [x1,159 si es de raza negra)]
(<80 umol/l)

Hombre | >0,9 mg/dl 141 x (SCr/0,9)1209 x 0,993Fdd [x1 159 si es de raza negra]
(>80 pmoll/l)

Tomado de: Guia de Prdctica Clinica para el diagndstico y tratamiento de la Enfermedad Renal Cronica
(adopcion) -GPC 2016 No.59

Ecuacion COCKCROFT-GAULT

Tasa de Filtracion glomerular = Sexo*((140 - Edad) / (Creatinina en suero))*(Peso/ 72)

Notas de la ecuacion:
Para “sexo”, use 1 para hombres, 0.85 para mujeres (sexo asignado al nacer), “edad” en
afos, “creatinina en suero” en mg/dL y “Peso” en kg. En el caso de las personas
transgénero, el sexo al nacer se usa en la ecuacion de Cockcroft-Gault si la persona en
cuestion no sigue tratamiento hormonal®1%?; en las personas transgénero que llevan mas
de 3 meses bajo tratamiento hormonal, se puede usar el género actual®®1%,
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Tabla 18. Anexo 3: Codigos CUPS asociados a la promocion y atenciones en PrEP

Caodigo Res. . >
2775 DE 2022 Descripcion CUPS Resoluciéon 2775 DE 2022

890201 CONSULTA DE PRIMERA VEZ POR MEDICINA GENERAL
CONSULTA DE CONTROL O DE SEGUIMIENTO POR MEDICINA

890301 GENERAL
HEMOGRAMA IV (HEMOGLOBINA HEMATOCRITO RECUENTO
902210 DE ERITROCITOS INDICES ERITROCITARIOS LEUCOGRAMA

RECUENTO DE PLAQUETAS INDICES PLAQUETARIOS Y
MORFOLOGIA ELECTRONICA E HISTOGRAMA) AUTOMATIZADO

903895 CREATININA EN SUERO U OTROS FLUIDOS
Treponema pallidum ANTICUERPOS (PRUEBA TREPONEMICA)

906039 MANUAL O SEMIAUTOMATIZADA O AUTOMATIZADA

906221 Hepatitis B ANTICUERPOS CENTRAL TOTALES [ANTI-CORE HBc]
SEMIAUTOMATIZADO O AUTOMATIZADO

906223 Hepatitis B ANTICUERPOS S [ANTI-HBs] SEMIAUTOMATIZADO O
AUTOMATIZADO

006225 Hepatitis C ANTICUERPO SEMIAUTOMATIZADO O
AUTOMATIZADO

906249 Virus de Inmunodeficiencia Humana 1 Y 2 ANTICUERPOS
906250 Virus de Inmunodeficiencia Humana PRUEBA CONFIRMATORIA
906263 Hepatitis C ANTICUERPOS MANUAL

906317 Hepatitis B ANTIGENO DE SUPERFICIE [Ag HBS]

8860 ESTUDIOS DE DENSIDAD MINERAL OSEA

Chlamydia IDENTIFICACION POR PRUEBAS MOLECULARES
(ESPECIFICO)

Neisseria gonorrhoeae IDI;NTIFICACION POR PRUEBAS
MOLECULARES (ESPECIFICO)

993503 VACUNACION CONTRA Hepatitis B

990201 EDUCACION INDIVIDUAL EN SALUD, POR MEDICINA GENERAL
990204 EDUCACION INDIVIDUAL EN SALUD, POR ENFERMERIA
990206 EDUCACION INDIVIDUAL EN SALUD, POR PSICOLOGIA

990211 EDUCACION INDIVIDUAL EN SALUD, POR AGENTE EDUCATIVO

908888

908889

Cdédigos CUPS para Intervenciones Colectivas Resolucién 2775 DE 2022

INFORMACION EN SALUD PARA LA PREVENCION DE LA
110103 VIOLENCIA
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Caodigo Res. . .
2775 DE 2022 Descripcion CUPS Resoluciéon 2775 DE 2022

INFORMACION EN SALUD PARA LA REDUCCION DE RIESGOS Y
110105 DANOS EN RELACION AL CONSUMO DE SUSTANCIAS
PSICOACTIVAS

110106 INFORMACION EN SALUD PARA LA REDUCCION DEL
AUTOESTIGMA, ESTIGMA SOCIAL Y DISCRIMINACION

INFORMACION EN SALUD SOBRE EL LIBRE EJERCICIO DE LA
110201 SEXUALIDAD, LA IDENTIDAD DE GENERO Y LA ORIENTACION
SEXUAL

INFORMACION EN SALUD PARA LA PREVENCION DE
110202 VIOLENCIAS POR RAZONES DE GENERO Y VIOLENCIAS
SEXUALES

110203 INFORMACION EN SALUD PARA LA PREVENCION DEL
EMBARAZO EN LA INFANCIA'Y ADOLESCENCIA

INFORMACION EN SALUD PARA EL USO EFECTIVO DE
110204 METODOS ANTICONCEPTIVOS MODERNOS Y ACCESO A LA
ANTICONCEPCION

INFORMACION EN SALUD SOBRE LA PREVENCION DEL

110205 ABORTO INSEGURO Y ACCESO A LA INTERRUPCION
VOLUNTARIA DEL EMBARAZO

110206 INFORMACION EN SALUD PARA LA PREVENCION DE ITS,
VIH/SIDA'Y HEPATITIS
110207 INFORMACION EN SALUD EN DERECHOS SEXUALES Y

REPRODUCTIVOS Y EQUIDAD DE GENERO

INFORMACION EN SALUD PARA MEJORAR EL ACCESO Y LA
110208 CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD A ADOLESCENTES Y
JOVENES

110209 INFORMACION EN SALUD MATERNA Y PERINATAL
INFORMACION PARA LA SALUD EN EL
AUTORRECONOCIMIENTO DE COMPORTAMIENTOS DE
RIESGO PARA LA AUTOEXCLUSION VOLUNTARIA
COMO DONANTE DE SANGRE Y TEJIDOS

INFORMACION EN SALUD PARA LA PREVENCION DE
110306 ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRANSMITIDAS POR VIA
SANGUINEA

INFORMACION EN SALUD PARA LA PROMOCION DE LA
110307 VACUNACION EN LA POBLACION OBJETO DEL PROGRAMA
AMPLIADO DE INMUNIZACIONES - PAI

110210

110602 INFORMACION EN SALUD PARA LA PREPARACION Y
AFRONTAMIENTO DE LOS SUCESOS VITALES

110603 INFORMACION EN SALUD SOBRE MECANISMOS DE
PARTICIPACION CIUDADANA

110604 INFORMACION EN SALUD PARA EL EJERCICIO DEL DERECHO
A LA SALUD
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Caodigo Res. . .
2775 DE 2022 Descripcién CUPS Resolucién 2775 DE 2022

111103 EDUCACION Y COMUNICACION EN SALUD PARA LA
PREVENCION DE LA VIOLENCIA

EDUCACION Y COMUNICACION EN SALUD PARA EL
111104 FORTALECIMIENTO DE FACTORES PROTECTORES FRENTE AL
CONSUMO DE SUSTANCIAS PSICOACTIVAS

EDUCACION Y COMUNICACION EN SALUD PARA LA
111105 ~ REDUCCION DE RIESGOS Y DAROS EN RELACION AL
CONSUMO DE SUSTANCIAS PSICOACTIVAS

EDUCACION Y COMUNICACION EN SALUD PARA LA
111106 REDUCCION DEL AUTOESTIGMA, ESTIGMA SOCIAL Y
DISCRIMINACION

EDUCACION Y COMUNICACION EN SALUD SOBRE EL LIBRE
111201 EJERCICIO DE LA SEXUALIDAD, LA IDENTIDAD DE GENERO Y
LA ORIENTACION SEXUAL

EDUCACION Y COMUNICACION PARA LA PREVENCION DE
111202 VIOLENCIAS DE GENERO Y VIOLENCIAS SEXUALES

EDUCACION Y COMUNICACION PARA LA PREVENCION DEL
111203 EMBARAZO EN LA INFANCIA'Y ADOLESCENCIA

EQUCACION Y COMUNICACION PARA EL USO EFECTIVO DE
111204 METODOS ANTICONCEPTIVOS MODERNOS Y ACCESO A LA
ANTICONCEPCION

EDUCACION Y COMUNICACION SOBRE LA PREVENCION DEL
111205 ABORTO INSEGURO Y ACCESO A LA INTERRUPCION
VOLUNTARIA DEL EMBARAZO

EDUCACION Y COMUNICACION PARA LA PREVENCION DE ITS,
111206 VIH/SIDA Y HEPATITIS

EDUCACION Y COMUNICACION PARA LA SALUD EN
111207 DERECHOS SEXUALES Y REPRODUCTIVOS Y EQUIDAD DE
GENERO

EDUCACION Y COMUNICACION EN PREVENCION DE
111301 ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRANSMITIDAS POR VIA
AEREA Y CONTACTO DIRECTO

EDUCACION Y COMUNICACION DIRIGIDA A LA PREVENCION
111306 DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRANSMITIDAS POR ViA

SANGUINEA

EDUCACION Y COMUNICACION SOBRE ENFERMEDADES

INMUNOPREVENIBLES, CUMPLIMIENTO DEL ESQUEMA

NACIONAL DE VACUNACION PARA LA PREVENCION, CONTROL
111307 Y ELIMINACION DE LAS ENFERMEDADES

INMUNOPREVENIBLES

ENTREGA O DISPENSACION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS

120105 NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS
DE REDUCCION DE DANOS Y RIESGOS EN PERSONAS QUE SE
INYECTAN DROGAS.
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2775 DE 2022 Descripcion CUPS Resoluciéon 2775 DE 2022

Incluye:

KIT DE INYECCION DE MENOS RIESGO, DE ACUERDO CON

LOS LINEAMIENTOS TECNICOS VIGENTES.

ENTREGA O DISPENSACION DE CONDONES MASCULINOS
120106 PARA POBLACIONES VULNERABLES

ENTREGA O DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

(ESPECIFICO) PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS
120107 DE REDUCCION DE DANOS Y RIESGOS EN PERSONAS QUE SE

INYECTAN DROGAS

ENTREGA O DISPENSACION DE BIOLOGICOS (ESPECIFICO) A
120108 NIVEL COLECTIVO PARA INTERVENCION DE BROTES O

PLANES INTENSIFICADOS DE CONTROL

ADMINISTRACION [APLICACION] DE PRUEBA (ESPECIFICA)
120303 PARA DETECCION TEMPRANA DE TRASTORNOS MENTALES

EN ADOLESCENTES, JOVENES Y ADULTOS

CARACTERIZACION DEL INDIVIDUO Y SU ENTORNO FAMILIAR

Incluye:

IDENTIFICACION DE NECESIDADES EN SALUD MENTAL, FiSICA
130001 Y OPORTUNIDADES DE INCLUSION LABORAL, EDUCATIVAS,

ENTRE OTROS

130002 SESION DE GRUPO DE APOYO

130003 SESION GRUPO DE AYUDA MUTUA

130004 VINCULACION A OTRAS REDES DE APOYO
130005 CONTROL A LAS INTERVENCIONES RECIBIDAS

ACOMPANAMIENTO A LA FAMILIA PARA EL MANEJO EN LOS
130006 DIFERENTES ENTORNOS

ACOMPANAMIENTO AL INDIVIDUO Y LA FAMILIA EN LOS
130101 CENTROS DE ESCUCHA

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE INTERVENCIONES RECIBIDAS A
LAS PERSONAS CON RIESGO IDENTIFICADO EN CONSUMO DE
130104 SUSTANCIAS PSICOACTIVAS
ADMINISTRACION [APLICACION] DE PRIMEROS AUXILIOS
130105 PSICOLOGICOS

130201 MAPEO Y CARACTERIZACION DE ACTORES

INTERVENCIONES PARA EL DESARROLLO DE CAPACIDADES A
130202 REDES Y ORGANIZACIONES COMUNITARIAS

ESPACIOS SECTORIALES E INTERSECTORIALES PARA TOMA
130203 DE DECISIONES EN POLITICAS PUBLICAS

Estos codigos son orientativos de las posibles intervenciones. Se recomienda verificar
siempre la resolucion vigente de Codigos CUPS.
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4. Anexo 4

El siguiente es un listado de variables relevantes para el seguimiento de las personas en
PrEP y obtencion de indicadores. No remplaza las variables de la historia clinica, las

complementa.

Tabla 19. Anexo 4: Lista de variables para la historia clinica o instrumento de registro de
las atenciones en PrEP y su reporte

VARIABLES RELEVANTES PARA EL SEGUIMIENTO DE LAS PERSONAS EN PrepP Y
OBTENCION DE INDICADORES

Datos dela  Nombre de la Institucion
DVANNOSHDISN NN institucion

INSHIVCICII que ofertala  cgdigo de habilitacion de la institucion

PrepP
CC = Cédula ciudadania
CE = Cédula de extranjeria
CD = Carné diplomatico
PA = Pasaporte
: PEP = Permiso Especial de Permanencia
Tipo de
documento de RC = Registro civil
identidad . . .
Tl = Tarjeta de identidad
AS = Adulto sin identificacion
DATOS DE , MS = Menor sin identificacion
IDENTIFICACION CN = Certificado de nacido vivo
SC = Salvoconducto
Namero del
documento de NUmero del documento
identidad
Fec_ha_de Fecha de nacimiento
nacimiento
Primer Nombre
Nombre Segundo Nombre
completo Primer Apellido

Segundo Apellido
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Nombre
identitario

Sexo
asignado al
nacer

Género

Tipo de
poblacién

En el caso de
migrantes

Nivel
educativo

Ocupacion

Datos de
residencia

OPS
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Nombre con el cual se identifica)

Hombre
Mujer
Masculino
Femenino

Transgénero

HSH

Mujer transgénero

(persona de sexo hombre asignado al nacer que ha
hecho la transicion a mujer)

Hombre transgénero

(persona de sexo mujer asignado al nacer que ha
hecho la transicion a hombre)

Persona que se inyecta drogas (PID)
Trabajador (a) sexual

Habitante de calle (HC)

Poblacién privada de la libertad (PPL)
Inmigrante

Victima del Conflicto Armado (VCA)

Personas que consume sustancias psicoactivas por
via diferente a la inyectada (SPA)

Gestante

Poblacién General

Pais de procedencia

Ninguno

Primaria

Bachillerato

Técnico / Tecnolégico
Profesional

Postgrado / maestria / doctorado
Segun codigo internacional de ocupaciones
Departamento de residencia
Municipio de residencia

Direccion
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Nudmero de teléfono 1
Informacién

NUmero de teléfono 2
de contacto

Correo electrénico

Fechay hora Fecha
de laatencion pHora

DETALLES DE LA Cita de ingreso al programa
ATENCION Tipo de Primera cita de control
atencion Cita de seguimiento

Cita de cierre

Acciones Si

educativas No

ACCIONES S
EDUCATIVAS Y [IEWUCEXELE

ENTREGA DE  [RCHEUES NoO

INSUMOS PARA

W ==Y = Velle] Yl Entrega de Si
kits de

: ., No
inyeccién de
menos riesgo  No Aplica (no es PID)
Medidas
antropométric Peso (Kg)
MEDIDAS as (parael
ANTROPOMETRIC JeUl1][oNe [-RF]
= EEEEE Talla (m)
filtracion
glomerular)
Si
Uso previo de
PrEP No
La esté& utilizando
Exposicion Si

reciente al VIH

INNii=loi=p) =g =W (en las dltimas

RELEVANTES EN [EZRUEEREEES
PrEP por via sexual

o sanguinea, NO
p.e.uso de
drogas
inyectables).

SEn los

altimos 30 Si
dias, ha
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presentado
sintomas
compatibles

: - No
con infeccion
retroviral
aguda?

Fiebre

En caso de Adenomegalias
smtome_ls Rash o exantema
compatibles
con infeccién Faringitis no exudativa
retroviral
aguda, Malestar general

indique cuales Anorexia
Otros (indicar cuales)
Si
No

Cumplidor(a)

CUMPLIMIENTO RBYIS51s06)
utilizado para

Indicar método

medir el Observaciones sobre el cumplimiento al uso de la
cumplimiento PrEP

Fiebre

Diarrea

Adenomegalias

Erupcion cutanea

faringitis
Diarrea
Efectos Dolor abdominal
EFECTOS secundarios a _
SECUNDARIOS Y la PrEP Flatulencia
EVENTOS . .
ADVERSOS A LA Molestias en la piel
Prep Nauseas

Sintomas urinarios

Vomitos

Otro

Observaciones efecto secundarios

Eventos Acidosis lactica

adversos Hepatomegalia grave con esteatosis.
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Diagnoéstico
Clamidia

Tipo de
diagnadstico
de Clamidia

DIAGNOSTICO DE
ITS

Diagnoéstico
Gonorrea

Tipo de
diagnadstico
de Gonorrea

Realizada

Resultado

PRUEBA DE VIH
Tipo de
prueba

Datos de la
prueba

PRUEBA DE Realizada

SIFILIS

OPS
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Hepatotoxicidad por Cabotegravir

Insuficiencia renal, incluidos los casos de
insuficiencia renal aguda y el sindrome de Fanconi
(lesion tubular renal con hipofosfatemia grave).

Aumento del metabolismo 6seo que conduce a
osteopenia u osteomalacia

Depresion

Hemorragia uterina anormal
Infeccion de vias urinarias
Reaccion de hipersensibilidad.
Otro

Si

No

Sindrémico

Etioldgico (indicar por favor la prueba con la que se
realizé el diagndstico)

No aplica
Si

No
Sindromico

Etioldgico (indicar por favor la prueba con la que se
realizo el diagnostico)

No aplica

Si

No

Reactivo

No reactivo
Antigeno/Anticuerpo
Anticuerpos
Nombre de la prueba
Lote

Si

No

Treponémica
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Tipo de
prueba

Resultado

Datos de la
prueba

Realizada

Resultado
PRUEBA DE

HEPATITIS B _
Tipo de

prueba

Datos de la
prueba

Requiere
Vacunacion

VACUNACION DE [UEETEEE

HEPATITIS B Segunda

dosis

Dosis de
refuerzo (si
aplica)

Realizada

Resultado

PRUEBA DE
HEPATITIS C

Tipo de
prueba

Datos de la
prueba
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Tercera dosis

No treponémica

Positivo

Negativo

Resultado en diluciones (si aplica)
Nombre de la prueba

Lote

Si

No

Reactivo

No reactivo

Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
Otra (especificar)

Nombre de la prueba

Lote

No, tiene esquema de vacunacion completo o
anticuerpos protectores (>10 mUIl/mL)

No, tiene hepatitis B
Si la requiere
Fecha

Fecha

Fecha
Fecha

Si

No

Reactivo

No reactivo

Anticuerpos contra el virus de la hepatitis C
Otra (especificar)

Nombre de la prueba

Lote
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Resultado de

creatinina En mg/dL
sérica
SUI\el[e]\WI=\\VXM Resultado de
tgsa d'e, En mL/min.
filtracion
glomerular
Resultado de
FUNCION [N En Ul/m
HEPATICA Resultado de En Ul/ml
AST
Oral diaria
PrEP Oral a demanda

seleccionada  apilios de dapivirina
Cabotegravir inyectable
Se entrega TDF/FTC o TAF/FTC para 30 dias
Se entrega TDF/FTC o TAF/FTC para 60 dias

Se entrega TDF/FTC o TAF/FTC para 90 dias

Prescripcion  Numero de esquemas de PrEP a demanda
de PreP entregados

Numero de anillos de dapivirina entregados
Inyeccion de cabotegravir aplicada
No se entrega o aplica PrEP
Seroconversié S
n No
Ventana inmunolégica

SEROCONVERSIO Posibles Incumplimiento o falla en el uso de la PrEP
N razones de la Infeccién primaria resistente al medicamento usado

seroconversié para PrEP

n Otra (especificar)
No aplica
Retiro
CIERRE Tipo de cierre Abandono
Cierre

Observaciones adicionales

OBSERVACIONES Sbse”’ac'one Nombre del médico

Cédula del médico
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