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2 HERRAMIENTA DE LA OMS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICIÓN AL VIH 

Introducción
Tras la recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS) de septiembre del 2015, según la cual la profilaxis oral previa a la 
exposición o preexposición (PrEP) se debe ofrecer como otra opción de prevención a las personas con un riesgo significativo de contraer 
la infección por el VIH, como parte de las estrategias de prevención combinada, los asociados en los países manifestaron la necesidad de 
contar con orientación práctica sobre cómo considerar la introducción de la PrEP y comenzar su implementación. En respuesta, la OMS 
ha elaborado esta serie de módulos para brindar apoyo a la implementación de la PrEP en diferentes grupos poblacionales en distintos 
entornos.

Aunque cada vez se reconoce más el potencial de la PrEP como una opción adicional para la prevención de la infección por el VIH, y pese 
a que los países están comenzando a considerar cuál sería la manera más efectiva de implementar la PrEP, la experiencia sobre la provisión 
de la PrEP fuera de los proyectos de investigación y estudios de demostración en países de ingresos bajos y medianos es limitada, lo que 
hace que todavía haya muchas dudas sobre cómo implementarla. Los módulos de esta herramienta aportan sugerencias iniciales para la 
introducción e implementación de la PrEP que se basan en la experiencia y la evidencia actualmente disponibles. Sin embargo, se reconoce 
que los datos científicos pueden evolucionar a medida que se amplíe el uso de la PrEP, por lo que probablemente sea necesario actualizar 
esta herramienta con regularidad.

La PrEP no debe sustituir ni competir con intervenciones para la prevención de la infección por el VIH que son efectivas y están bien 
establecidas como los programas integrales de provisión de preservativos para los trabajadores sexuales y los hombres que tienen relaciones 
sexuales con hombres, así como los programas de reducción de daños para las personas que utilizan drogas inyectables. Muchas de 
las personas que pueden obtener el mayor beneficio de la PrEP pertenecen a grupos de población clave que es posible que tengan que 
enfrentar obstáculos legales y sociales para acceder a los servicios de salud. Esto debe tenerse en cuenta al desarrollar los servicios de PrEP. 
Aunque la orientación de la OMS sobre la PrEP se basa en un enfoque de salud pública, la decisión de usar la PrEP siempre debe tomarla el 
propio interesado.

Público destinatario y alcance de la herramienta
Esta herramienta para la implementación de la PrEP está constituida por módulos destinados a diversos interesados directos, cuyo propósito 
es apoyarlos en la consideración, planificación, introducción e implementación de la PrEP por vía oral. Estos módulos pueden usarse por 
separado o en combinación. Hay además un módulo dirigido a las personas interesadas en tomar la PrEP o que ya la están tomando. (Véase 
el resumen de los módulos, más adelante.)

Esta herramienta es producto de la colaboración entre muchos expertos, organizaciones y redes comunitarias, implementadores, 
investigadores y asociados de todas las regiones. La información que se presenta está en consonancia con las directrices unificadas de la 
OMS del 2016 sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevención de la infección por el VIH.

Todos los módulos hacen referencia a la recomendación de la OMS del 2015 sobre la PrEP. No se formulan nuevas recomendaciones sobre 
la PrEP, sino que los módulos se centran en los enfoques propuestos para la implementación.

Principios rectores
Cuando se ofrezca la PrEP a personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, es importante adoptar un enfoque de 
salud pública basado en los derechos humanos y centrado en la persona. Como ocurre con otras intervenciones de prevención y tratamiento 
de la infección por el VIH, un enfoque basado en los derechos humanos da prioridad a cuestiones relativas a la cobertura universal de salud, 
la igualdad de género y los derechos relacionados con la salud, incluidas la accesibilidad, la disponibilidad, la aceptabilidad y la calidad de 
los servicios de PrEP.
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Módulo 1: Profesionales clínicos. Este módulo se dirige a los profesionales clínicos, como médicos, enfermeras y auxiliares clínicos. 
Aborda cuestiones generales acerca de la manera de proporcionar la PrEP de manera segura y efectiva, incluidas las siguientes: el 
tamizaje de las personas con riesgo significativo de contraer la infección por el VIH; la realización de las pruebas adecuadas antes de 
comenzar la PrEP y mientras la persona está tomando la PrEP; y la manera de hacer el seguimiento de quienes reciben la PrEP y ofrecerles 
asesoramiento en cuestiones como la adhesión al tratamiento.

Módulo 2: Educadores y defensores comunitarios. Para que los servicios de PrEP lleguen a los grupos poblacionales de manera efectiva 
y aceptable, se necesitan educadores y defensores comunitarios para aumentar la concientización acerca de la PrEP en sus comunidades. 
En este módulo se brinda información actualizada sobre la PrEP que debe considerarse al realizar actividades lideradas por la comunidad 
cuyo objetivo sea aumentar los conocimientos sobre la PrEP, promover la demanda de la PrEP y aumentar el acceso a la misma.

Módulo 3: Consejeros. Este módulo está dirigido al personal que brinda asesoramiento a las personas interesadas en tomar la PrEP o 
que comienzan a tomarla, y les brinda apoyo para abordar cuestiones relativas a cómo afrontar los efectos secundarios y las estrategias 
de adhesión. Quienes brindan asesoramiento a los usuarios de la PrEP pueden ser consejeros profesionales, no profesionales o pares y 
trabajadores de salud, incluidos el personal de enfermería, los auxiliares clínicos y los médicos.

Módulo 4: Líderes. Este módulo tiene por objeto informar y actualizar a los líderes y los encargados de tomar decisiones sobre la PrEP. 
Proporciona información sobre los beneficios y las limitaciones de la PrEP para que puedan considerar cómo pueden aplicar la PrEP de 
la manera más efectiva en sus propios entornos. También presenta una serie de preguntas frecuentes acerca de la PrEP y las respuestas 
correspondientes.

Módulo 5: Seguimiento y evaluación. Este módulo está dirigido a los responsables del seguimiento de los programas de PrEP a nivel 
nacional y a nivel de los establecimientos. Proporciona información sobre cómo hacer el seguimiento de la seguridad y efectividad de la 
PrEP, y sugiriere indicadores básicos y adicionales para la presentación de informes a nivel de cada establecimiento y a nivel nacional y 
mundial.

Módulo 6: Farmacéuticos. Este módulo se dirige a los farmacéuticos y a quienes trabajan en farmacias bajo la supervisión de un 
farmacéutico. Proporciona información sobre los medicamentos que se utilizan en la PrEP, incluidas las condiciones de almacenamiento 
óptimas. También da sugerencias sobre la manera en que los farmacéuticos y el personal de farmacia pueden hacer el seguimiento de la 
adhesión a la PrEP y apoyar a los usuarios de la PrEP para que tomen su medicación con regularidad.

Módulo 7: Funcionarios de organismos regulatorios. Este módulo está dirigido a las autoridades nacionales encargadas de autorizar la 
fabricación, la importación, la comercialización y el control de los medicamentos antirretrovirales que se utilizan para prevenir la infección 
por el VIH. Proporciona información sobre la seguridad y la eficacia de los medicamentos empleados en la PrEP.

Módulo 8: Planificación en los establecimientos. Este módulo está destinado a las personas que participan en la organización de los 
servicios de PrEP en establecimientos específicos. Describe los pasos que se deben seguir al planificar un servicio de PrEP y da sugerencias 
respecto al personal, la infraestructura y los productos básicos que podrían considerarse cuando se implementa la PrEP.

Módulo 9: Planificación estratégica. La OMS recomienda ofrecer la PrEP a las personas con un riesgo significativo de contraer la 
infección por el VIH, por lo que este módulo ofrece orientación de salud pública para los encargados de tomar las decisiones sobre cómo 
priorizar los servicios, con el fin de llegar a quienes se pueden beneficiar más de la PrEP, y sobre los entornos donde los servicios de PrEP 
podrían ser más costo-efectivos.

Módulo 10: Prestadores de pruebas de laboratorio. Este módulo se dirige a los responsables de realizar las pruebas en los 
establecimientos que ofrecen la PrEP y laboratorios asociados. Brinda orientación sobre la elección de los servicios de pruebas pertinentes, 
incluido el tamizaje apropiado de las personas antes de comenzar la PrEP y el seguimiento mientras la reciben. Se aporta información 
sobre las pruebas de detección del VIH, la determinación de la creatinina, la detección de los virus de la hepatitis B y C, el embarazo y las 
infecciones de transmisión sexual.

Módulo 11: Usuarios de la PrEP. Este módulo proporciona información a las personas interesadas en tomar la PrEP para reducir su 
riesgo de contraer la infección por el VIH, y también a quienes ya la están tomando, a fin de brindarles apoyo en su decisión y en el uso 
de la PrEP. Este módulo proporciona algunas ideas a los países y las organizaciones que implementan la PrEP para ayudarles a desarrollar 
sus propias herramientas.

RESUMEN DE LOS MÓDULOS

ANEXOS
Revisión de la evidencia. La recomendación de la OMS del 2015 sobre la PrEP para las personas en riesgo significativo de contraer la infección por 
el VIH se basó en una amplia evidencia, que comprende estas dos revisiones sistemáticas: 1) Fonner VA et al. Oral tenofovir-based HIV pre-exposure 
prophylaxis (PrEP) for all populations: a systematic review and meta-analysis of effectiveness, safety, behavioral and reproductive health outcomes; 
y 2) Koechlin FM et al. Values and preferences on the use of oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for HIV prevention among multiple populations: a 
systematic review of the literature

Recursos de internet comentados. En esta lista se destacan algunos de los recursos en internet sobre la PrEP actualmente disponibles, junto con 
los grupos de interesados directos a los que se dirigen. La OMS seguirá actualizando esta lista con nuevos recursos
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4 HERRAMIENTA DE LA OMS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICIÓN AL VIH 

Módulo para profesionales clínicos
Este módulo pretende ofrecer una visión general de la información pertinente para los profesionales clínicos —como médicos, 
enfermeras y auxiliares clínicos— que proporcionan la PrEP en entornos clínicos. En él se describen los elementos más importantes que 
deben tenerse en cuenta al iniciar la PrEP y al hacer el seguimiento de su uso.

En la siguiente tarjeta de referencia rápida, que tiene dos lados, se resume este módulo.

Ejemplo de una tarjeta de referencia rápida para los prestadores de la PrEP

ELEMENTOS BÁSICOS SOBRE LA PREP 
PARA PROFESIONALES CLÍNICOS (OMS)
Indicaciones para la PrEP (de acuerdo con los antecedentes en los 6 últimos meses):
Diagnóstico negativo de infección por el VIH Y
Pareja sexual con infección por el VIH y sin supresión viral, O
Persona sexualmente activa en un grupo poblacional con alta incidencia o prevalencia de la infección por el VIH Y 
cualquiera de las siguientes circunstancias:

 Relaciones sexuales vaginales o anales sin preservativos con más de una pareja, O  
 Pareja sexual con uno o más factores de riesgo de contraer la infección por el VIH, O 
 Antecedentes de infección de transmisión sexual (ITS) determinados mediante pruebas de laboratorio 
 o indicados por la persona o tratamiento sindrómico de ITS, O
 Uso de la profilaxis posterior a la exposición (PEP), O
 Solicitud de la PrEP.

Contraindicaciones:
 Diagnóstico positivo de infección por el VIH
 Aclaramiento de creatinina calculado <60 ml/min
 Signos o síntomas de infección aguda por el VIH, probable exposición reciente al VIH
 Alergia a cualquier medicamento del esquema de PrEP o contraindicación para tomar cualquiera de estos medicamentos.

 
Tratamiento (ejemplo): TDF 300 mg + FTC 200 mg por vía oral una vez al día; 90 comprimidos.

Orientación:  Vincular la toma de los comprimidos con alguna actividad cotidiana.

#OfferPrEP

Elaborar un plan de anticoncepción o de concepción más segura y de prevención de las ITS.

Pruebas iniciales:

 
 

 

Situaciones especiales:
 Exposición al VIH en las 72 últimas horas: usar la PEP durante 28 días y luego comenzar la PrEP.
 Síndrome viral agudo: considerar la repetición de las pruebas al cabo de 1 mes, antes de iniciar la PrEP. 
 Embarazo y lactancia: Se puede proponer la PrEP y mantenerla.

 Adolescentes: Pueden beneficiarse de citas más frecuentes (por ejemplo, visitas mensuales).

Más información: http://who.int/hiv/pub/prep/prep-implementation-tool

#OfferPrEP

Mensajes clave sobre la eficacia:
La PrEP es sumamente eficaz para prevenir la infección por el VIH cuando se usa tal como se ha prescrito.
La PrEP no previene el embarazo ni las ITS.

Efectos secundarios:
Uno de cada 10 usuarios de la PrEP puede presentar efectos secundarios de la medicación, como náuseas, cólicos 
abdominales y cefalea; por lo general son leves y se resuelven a lo largo del primer mes de administración de la PrEP.
Uno de cada 200 usuarios de la PrEP presenta una elevación de la creatinina (habitualmente reversible si se suspende 
la PrEP).
Pérdida de densidad mineral ósea de 1% por término medio; se recupera tras suspender la PrEP.

Detección del VIH; proponer la determinación de la creatinina, el antígeno de superficie del 
virus de la hepatitis B (HBsAg), el tamizaje de las ITS (por ejemplo, sífilis, gonorrea y 
clamidiasis); considerar el virus de la hepatitis C (VHC) en el caso de los hombres que tienen 
relaciones sexuales con hombres.
Cada 3 meses: Prueba de detección del VIH, sugerir la evaluación de ITS, evaluar las 
indicaciones y el uso de la PrEP.
Cada 6 meses: Proponer la determinación de la creatinina

Si el resultado en la prueba de detección del HBsAg es negativo: considerar la vacunación; si el resultado es 
positivo: evaluar las indicaciones para el tratamiento de la infección por el virus de la hepatitis B (VHB); conside-
rar el riesgo de recaída si se suspende la PrEP.
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5Profesionales clínicos

Los prestadores de la PrEP 
deberían proporcionar educación 
y asesorar a los posibles usuarios 
de la PrEP sobre sus beneficios 
y riesgos, y pueden hacer una 
evaluación individualizada de 
los beneficios y los riesgos para 
valorar si se reúnen los criterios 
para recibir la PrEP.

Criterios para recibir la PrEP
Estos criterios incluyen:

•	 Resultado VIH-

•	 Ausencia de sospecha de infección aguda por el VIH

•	 Riesgo significativo de contraer la infección por el VIH

•	 �Ausencia de contraindicaciones para recibir los medicamentos de la PrEP (por ejemplo, la 
combinación de TDF y FTC)

•	 �Voluntad de usar la PrEP tal como se prescribe, lo que incluye la realización periódica de 
pruebas de detección de la infección por el VIH.

La pareja sexual de una persona con infección por el VIH sin tratamiento antirretroviral o que todavía no 
ha alcanzado la supresión viral
En una pareja serodiscordante, la PrEP puede proteger a la persona seronegativa cuando la pareja seropositiva no está recibiendo 
tratamiento antirretroviral (TAR) o no ha alcanzado todavía la supresión viral. 

El TAR que suprime la carga viral es sumamente efectivo para prevenir la transmisión del VIH a otras personas (1). De todos modos, la 
PrEP puede brindar protección adicional a las parejas serodiscordantes en varias situaciones:

1.	 Cuando recién se inicia tratamiento. Pueden transcurrir hasta 6 meses para lograr la supresión de la carga viral con el TAR; en 
estudios de parejas serodiscordantes, la PrEP proporciona un puente útil hacia la supresión viral completa en el compañero durante 
ese período (2).

2.	 Cuando la pareja seronegativa tiene dudas acerca de la eficacia del tratamiento o cuando tiene otras parejas además de su pareja 
seropositiva que está recibiendo tratamiento. 

3.	 Cuando la adhesión al tratamiento de la pareja no ha sido adecuada o no existe una comunicación franca en lo que respecta a la 
adhesión al tratamiento y los resultados de los análisis de la carga viral.

ELEMENTOS BÁSICOS SOBRE LA PREP 
PARA PROFESIONALES CLÍNICOS (OMS)
Indicaciones para la PrEP (de acuerdo con los antecedentes en los 6 últimos meses):
Diagnóstico negativo de infección por el VIH Y
Pareja sexual con infección por el VIH y sin supresión viral, O
Persona sexualmente activa en un grupo poblacional con alta incidencia o prevalencia de la infección por el VIH Y 
cualquiera de las siguientes circunstancias:

 Relaciones sexuales vaginales o anales sin preservativos con más de una pareja, O  
 Pareja sexual con uno o más factores de riesgo de contraer la infección por el VIH, O 
 Antecedentes de infección de transmisión sexual (ITS) determinados mediante pruebas de laboratorio 
 o indicados por la persona o tratamiento sindrómico de ITS, O
 Uso de la profilaxis posterior a la exposición (PEP), O
 Solicitud de la PrEP.

Contraindicaciones:
 Diagnóstico positivo de infección por el VIH
 Aclaramiento de creatinina calculado <60 ml/min
 Signos o síntomas de infección aguda por el VIH, probable exposición reciente al VIH
 Alergia a cualquier medicamento del esquema de PrEP o contraindicación para tomar cualquiera de estos medicamentos.

 
Tratamiento (ejemplo): TDF 300 mg + FTC 200 mg por vía oral una vez al día; 90 comprimidos.

Orientación:  Vincular la toma de los comprimidos con alguna actividad cotidiana.

#OfferPrEP

Elaborar un plan de anticoncepción o de concepción más segura y de prevención de las ITS.

Pruebas iniciales:

 
 

 

Situaciones especiales:
 Exposición al VIH en las 72 últimas horas: usar la PEP durante 28 días y luego comenzar la PrEP.
 Síndrome viral agudo: considerar la repetición de las pruebas al cabo de 1 mes, antes de iniciar la PrEP. 
 Embarazo y lactancia: Se puede proponer la PrEP y mantenerla.

 Adolescentes: Pueden beneficiarse de citas más frecuentes (por ejemplo, visitas mensuales).

Más información: http://who.int/hiv/pub/prep/prep-implementation-tool

#OfferPrEP

Mensajes clave sobre la eficacia:
La PrEP es sumamente eficaz para prevenir la infección por el VIH cuando se usa tal como se ha prescrito.
La PrEP no previene el embarazo ni las ITS.

Efectos secundarios:
Uno de cada 10 usuarios de la PrEP puede presentar efectos secundarios de la medicación, como náuseas, cólicos 
abdominales y cefalea; por lo general son leves y se resuelven a lo largo del primer mes de administración de la PrEP.
Uno de cada 200 usuarios de la PrEP presenta una elevación de la creatinina (habitualmente reversible si se suspende 
la PrEP).
Pérdida de densidad mineral ósea de 1% por término medio; se recupera tras suspender la PrEP.

Detección del VIH; proponer la determinación de la creatinina, el antígeno de superficie del 
virus de la hepatitis B (HBsAg), el tamizaje de las ITS (por ejemplo, sífilis, gonorrea y 
clamidiasis); considerar el virus de la hepatitis C (VHC) en el caso de los hombres que tienen 
relaciones sexuales con hombres.
Cada 3 meses: Prueba de detección del VIH, sugerir la evaluación de ITS, evaluar las 
indicaciones y el uso de la PrEP.
Cada 6 meses: Proponer la determinación de la creatinina

Si el resultado en la prueba de detección del HBsAg es negativo: considerar la vacunación; si el resultado es 
positivo: evaluar las indicaciones para el tratamiento de la infección por el virus de la hepatitis B (VHB); conside-
rar el riesgo de recaída si se suspende la PrEP.
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Además, cualquier signo de violencia de pareja, comportamiento controlador, enojo o miedo en respuesta a las preguntas sobre el 
tratamiento de la infección por el VIH puede suscitar una conversación sobre los riesgos y beneficios de la PrEP como una posible forma 
de controlar el riesgo de transmisión del VIH. También sería una oportunidad para derivar a la persona en cuestión a los servicios de 
prevención y tratamiento de la violencia de pareja.

Tamizaje del “riesgo significativo de contraer la infección por el VIH”
Se debe considerar la PrEP en el caso de otras personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH (3). En esta 
definición se puede incluir a los grupos poblacionales con prevalencia alta de la infección por el VIH o que viven en una zona 
geográfica donde la prevalencia es alta y que han presentado en los 6 últimos meses alguno de los siguientes factores de riesgo:

•	 relaciones sexuales vaginales o anales sin preservativos con más de una pareja, O

•	 antecedentes recientes (en los 6 últimos meses) de ITS determinados mediante pruebas de laboratorio o indicados por el 
interesado, o tratamiento sindrómico de ITS, O

•	 uso de la PEP por una exposición sexual en los 6 últimos meses.

Los indicadores del riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH varían dependiendo de la epidemiología local de la infección 
por el VIH y del grupo poblacional (véase el módulo sobre la planificación estratégica).

El uso inconstante de preservativos (masculinos o femeninos), incluida la intención de utilizar preservativos durante las relaciones 
sexuales con algunas omisiones ocasionales o accidentes, aumenta el riesgo de contraer la infección por el VIH (4). Al informar sobre 
el uso de preservativos, puede producirse un sesgo de deseabilidad social, por lo que se puede considerar la PrEP en las personas que 
refieran alguna relación sexual en la que no usaron preservativos o preocupaciones acerca de su uso de preservativos en el futuro. 
Por ejemplo, si alguien indica que quiere dejar de utilizar los preservativos es posible que ya esté manteniendo relaciones sexuales sin 
usarlos.

A menudo las ITS recién diagnosticadas son indicadores del riesgo de contraer la infección por el VIH por vía sexual. El valor 
predictivo de los indicadores de las ITS varía según la región, el tipo de ITS y las características demográficas de cada persona. Un 
diagnóstico nuevo de sífilis o de herpes genital es un importante factor predictivo del riesgo de adquirir la infección por el VIH en los 
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en la mayoría de los entornos, y en los hombres y las mujeres heterosexuales en 
zonas de prevalencia alta de la infección por el VIH. Se deben priorizar los servicios de PrEP; las características epidemiológicas locales 
serán esenciales para orientar las decisiones acerca de cuándo ofrecer la PrEP y a qué grupos poblacionales.

Se ha demostrado que la solicitud de la PrEP es un indicador del riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH (5-8). La 
incidencia de infección por el VIH en las personas que solicitan la PrEP ha sido superior a lo que cabía esperar teniendo en cuenta los 
resultados de estudios de observación realizados en la misma localidad (6-8). En las personas con un riesgo alto de contraer la infección 
por el VIH que solicitan la PrEP, la aceptación, la adhesión y la permanencia en la atención tienden a ser mayores. Los profesionales 
clínicos deben considerar seriamente cualquier solicitud de PrEP (8), sobre todo de individuos que viven en entornos donde la 
epidemiología local indica un riesgo probablemente significativo en su grupo poblacional.

Las personas que utilizan drogas inyectables o de otro tipo tienen a menudo un riesgo significativo de contraer la 
infección por el VIH. La OMS recomienda proporcionar a todas las personas que utilizan drogas inyectables un conjunto de servicios 
eficaces relacionados con la infección por el VIH, que incluya la reducción de daños (en particular tratamiento de sustitución con 
opioides y los programas de distribución de agujas y jeringas). Cuando se dispone de estas intervenciones, el riesgo de transmisión del 
VIH disminuye significativamente. Proporcionar estos servicios debe ser una prioridad.

Las personas que consumen drogas inyectables o de otro tipo también pueden correr el riesgo de transmisión sexual del VIH. En 
concreto, esto puede ocurrirles a las personas que utilizan estimulantes de tipo anfetamínico y tienen prácticas sexuales de mayor riesgo 
(como en algunos subgrupos de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en ciertos entornos). También puede haber una 
relación con el trabajo sexual y con la falta empoderamiento para utilizar preservativos en forma sistemática con todos los clientes o con 
las parejas.

El acceso a la reducción de daños sigue siendo la piedra angular de la prevención de la infección por el VIH en las personas que 
utilizan drogas inyectables; sin embargo, no se debe excluir a este grupo de los servicios de PrEP. Se puede considerar la PrEP en los 
consumidores de drogas para los cuales no son pertinentes los servicios de reducción de daños (provisión de material de inyección estéril 
y tratamiento sustitutivo con opioides), como es el caso de quienes utilizan estimulantes de tipo anfetamínico, que tienen un riesgo 
significativo de contraer infección por el VIH.

Preguntas de selección prácticas
Se debe proporcionar la PrEP a quienes quieran utilizarla siempre que se cumplan los criterios locales para el uso de la PrEP. Se pueden 
formular preguntas fáciles y prácticas para seleccionar a las personas que reúnen los criterios para recibirla. Sin embargo, el hecho de 
plantear preguntas no debe verse como una manera de racionar la PrEP o de excluir a las personas de los servicios de provisión de la 
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PrEP. En estudios de demonstración de la PrEP y en los servicios clínicos que la proporcionan, se mostró que es probable que quienes 
solicitan la PrEP hayan hecho esta elección basándose en una evaluación cuidadosa de sus circunstancias personales, su riesgo y su 
deseo de prevención adicional de la infección por el VIH.

Las preguntas de selección pueden usarse para plantear la opción de la PrEP y ofrecérsela 
a las personas que acuden en busca de otros servicios y que no se han presentado 
específicamente para acceder a la PrEP. De ser posible, las preguntas de selección deben 
formularse en términos del comportamiento de la persona a la que se le planteen en lugar 
de plantearlas en función de su identidad sexual, y deben referirse a un período de tiempo 

definido. Es importante que los prestadores de la PrEP sean sensibles e inclusivos y no tengan prejuicios, y que apoyen a quienes quieran 
utilizar la PrEP y se vayan a beneficiar de ella, en lugar de llevar a cabo un proceso de selección que desaliente el uso de la PrEP. 

Por ejemplo, algunas de las siguientes preguntas pueden usarse para determinar las personas que se beneficiarían de la PrEP.

1.	 Preguntas de selección generales. Cualquier respuesta afirmativa (“sí”) de una persona que acuda en busca de atención en un 
entorno con incidencia alta de la infección por el VIH debe dar lugar a una conversación acerca de los riesgos y beneficios de la PrEP. 

En los 6 últimos meses,
•	 “¿Ha tenido relaciones sexuales con más de una persona?”

•	 “¿Ha tenido relaciones sexuales en las que no ha utilizado preservativos?”

•	 “¿Ha tenido relaciones sexuales con alguna persona de la cual no conozca su estado serológico respecto a la infección por el VIH?”

•	 “¿Se ha inyectado drogas y compartido el equipo de inyección con otras personas?”

•	 “¿Alguna de sus parejas corre el riesgo de contraer la infección por el VIH por vía sexual o debido al consumo de drogas?”

•	 “¿Ha tenido relaciones sexuales con alguna persona con infección por el VIH?”

•	 “¿Le han diagnosticado recientemente alguna infección de transmisión sexual?”

•	 “¿Quiere usted quedar embarazada?”

•	 “¿Ha utilizado o ha querido utilizar la PrEP o la PEP para para situaciones de exposición al VIH por vía sexual o por consumo de drogas?”

2.	 En el caso de las personas que tengan una pareja sexual con infección por el VIH, las siguientes preguntas ayudarán a 
evaluar si podrían beneficiarse de la PrEP:

•	 “¿Su pareja está tomando TAR para la infección por el VIH?”

•	 “¿Su pareja ha recibido TAR durante más de 6 meses?”

•	 “Al menos 1 vez al mes, ¿le pregunta a su pareja si está tomando diariamente la medicación contra el VIH?”

•	 “¿Sabe cuándo fue la última vez que su pareja se hizo una prueba para determinar la carga viral del VIH? ¿Cuál fue el 
resultado?”

•	 “¿Quiere usted tener un hijo con su pareja?”

•	 “¿Usa preservativos cada vez que tiene relaciones sexuales?”

3.	 Otros factores sobre los que cabe preguntar, que pueden indicar situaciones que hacen que aumente la vulnerabilidad al VIH 
y ayudan a determinar que alguien podría beneficiarse de la PrEP.

¿Hay aspectos de su situación que pueden indicar un mayor riesgo de contraer la infección por el VIH?  ¿Usted ha…

•	 “…comenzado a tener relaciones sexuales con una nueva pareja?”

•	 “…concluido una relación prolongada y está buscando una nueva pareja?”

•	 “…recibido dinero, alojamiento, comida o regalos a cambio de mantener relaciones sexuales?”

•	 “…sido obligado (u obligada) a mantener relaciones sexuales contra su voluntad?”

•	 “…sido víctima de agresiones físicas, incluidas las agresiones por parte de una pareja sexual?”

•	 “… ha consumido drogas inyectables u hormonas usando equipo de inyección compartido?”

•	 “…consumido estupefacientes o fármacos psicoactivos?”

•	 “…sido obligado (u obligada) a abandonar su hogar (en especial si ello se debió a su orientación sexual o a la violencia)?”

•	 “…cambiado su lugar de residencia (donde posiblemente la prevalencia de exposición al VIH sea mayor)?”

•	 “…perdido alguna fuente de ingresos (de tal manera que quizá necesite mantener relaciones sexuales para obtener alojamiento, 
alimento o ingresos)?”

•	 “…abandonado sus estudios antes de lo previsto?”

Las preguntas de selección deben 
formularse en términos del 
comportamiento de la persona.
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Ejemplo de un formulario de registro de selección para la PrEP o la PEP 
El formulario de la figura 1 puede utilizarse y adaptarse para registrar elementos clave de los antecedentes sexuales y de consumo de 
drogas que indiquen la necesidad de llevar a cabo la selección antes de ofrecer la PrEP o la PEP y de hacer el tamizaje de la infección 
aguda por el VIH. Los asteriscos usados en el formulario indican qué respuestas deberían llevar a considerar las correspondientes 
opciones. El uso de preguntas estandarizadas en la historia clínica puede facilitar el seguimiento y la evaluación de los servicios de 
PrEP a nivel de país y mundial. Si en la historia clínica ya se plantean preguntas similares, actualizar el formulario para incluir preguntas 
relacionadas con la PrEP y la PEP será más fácil para el personal que implementar un formulario adicional y duplicativo. El formulario 
también incluye preguntas sobre el uso actual o reciente de la PrEP o la PEP, lo cual es útil para el seguimiento de los nuevos usuarios 
respecto a los que continúan utilizando la PrEP y la PEP.

FIGURA 1. EJEMPLO DE UN FORMULARIO DE REGISTRO DE SELECCIÓN PARA LA PrEP O LA PEP

FORMULARIO DE REGISTRO DE SELECCIÓN PARA LA PREP O LA PEP

Masculino Masculino Femenino Otro

Masculino Masculino Femenino Otro

¿Qué edad tiene? años

En los 6 últimos meses:

¿Con cuántas personas ha mantenido relaciones sexuales vaginales o anales? 0	 1	 2*	 ≥3*            hombres
0	 1	 2*	 ≥3*            mujeres

¿Utilizó preservativos cada vez que tuvo relaciones sexuales? Sí* No No sabe*

¿Ha tenido alguna infección de transmisión sexual? Sí No No sabe*

¿Tiene alguna pareja sexual con infección por el VIH? Sí No* No sabe*

En caso afirmativo (“sí”), su pareja ha recibido tratamiento antirretroviral durante 6 
meses o más?

Sí No* No sabe*

En caso afirmativo (“sí”), ¿ha logrado la supresión de la carga viral con el tratamiento? Sí No* No sabe*

En los 3 últimos días:

¿Ha tenido relaciones sexuales sin utilizar preservativos con alguna persona con infección 
por el VIH que no está bajo tratamiento?

Sí** No No sabe**

¿Ha tenido síntomas de “resfriado” o “gripe”, como dolor de garganta, fiebres, sudores, 
inflamación de ganglios linfáticos (adenopatías), úlceras bucales, dolor de cabeza o erupción?

Sí*** No No sabe

* Considere la posibilidad de ofrecer la PrEP. ** Considere la posibilidad de ofrecer la PEP. *** Considere una posible infección aguda por el VIH.

Contraindicaciones para recibir la PrEP
La PrEP está contraindicada en los siguientes casos:

•	 infección por el VIH;

•	 signos o síntomas de infección aguda por el VIH, probable exposición reciente al VIH;

•	 aclaramiento de creatinina calculado <60 ml/min (si se conoce este dato);

•	 alergia o contraindicación a cualquier medicamento del esquema de la PrEP.

Descartar la infección por el VIH al iniciar la PrEP
La infección por el VIH debería descartarse mediante pruebas de detección. Las pruebas 
de detección del VIH deben realizarse el mismo día en que se comience la PrEP, utilizando 
una prueba rápida en el punto de atención. Las pruebas de detección del VIH a menudo 
seguirán el algoritmo nacional para la realización de dichas pruebas. En esta estrategia, se 
debe realizar primero la prueba más sensible de la que se disponga. (Véase el módulo de esta 

herramienta de implementación dirigido a los prestadores de pruebas del VIH). Si existen signos o síntomas de un síndrome viral agudo, como 
un síndrome seudogripal, se debe considerar la posibilidad de que sea una infección aguda por el VIH. En tales circunstancias, se debería 
considerar retrasar 4 semanas el inicio de la PrEP y repetir luego la prueba de detección del VIH; esto proporciona tiempo suficiente para 
detectar una posible seroconversión (9).

La infección por el VIH debería 
descartarse mediante pruebas de 
detección.
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Creatinina y aclaramiento estimado de creatinina
La determinación de la creatinina en sangre antes de comenzar la PrEP y posteriormente cada 6 meses desde el inicio de la PrEP fue 
suficiente para comprobar la seguridad de la función renal en un estudio de demostración en África (10). Puede justificarse un control 
más frecuente de la creatinina si existen comorbilidades capaces de afectar la función renal, como la diabetes o la hipertensión arterial 
no controlada. Las elevaciones clínicamente significativas de la creatinina fueron extremadamente raras en las personas menores de 
45 años con un aclaramiento de creatinina inicial superior a 90 ml/min y un peso superior a 55 kg (10, 11). Todavía no se sabe si es 
esencial un control de la función renal para garantizar el uso seguro de la PrEP. En la mayoría de los estudios de la PrEP se controló la 
función renal mediante la determinación de la creatinina en sangre cada 3 a 6 meses (10, 12-14); las elevaciones de la creatinina fueron 
leves, en su mayoría remitieron espontáneamente, y fueron reversibles (15).

El laboratorio debería calcular el aclaramiento de creatinina y notificar este resultado junto con la concentración de creatinina. Si 
el laboratorio no tiene capacidad para hacer la estimación del aclaramiento de creatinina, el prestador puede usar la ecuación de 
Cockcroft-Gault, que se basa en la creatina sérica, el sexo al nacer de la persona, su edad y su peso magro corporal calculado.1

ECUACIÓN DE COCKCROFT-GAULT:
Aclaramiento de creatinina calculado = sexo * ((140 - edad) / (creatinina sérica)) * (peso / 72)
Notas:

•	 En el caso de la variable “sexo”, se debe usar 1 para los varones y 0,85 para las mujeres.
•	 La “edad” se indica en años.
•	 La “creatinina sérica” se indica en mg/dl.
•	 El “peso” se indica en kilogramos.

La ecuación de Cockcroft-Gault proporciona una estimación adecuada del aclaramiento de creatinina en las personas mayores de 12 
años (16). En el caso de las personas transgénero, el sexo al nacer se usa en la ecuación de Cockcroft-Gault si la persona en cuestión 
no sigue tratamiento hormonal (17); en las personas transgénero que lleven más de 3 meses bajo tratamiento hormonal, se puede usar 
el género actual (18). Si no es posible calcular el aclaramiento de creatinina mediante la fórmula de Cockcroft-Gault, el médico puede 
plantearse la exclusión de las personas cuya concentración de creatinina sérica esté por encima del límite superior de la normalidad 
establecido por el laboratorio que notifica el resultado.

Los valores de la creatinina varían de un día a otro, dependiendo de la hidratación, el esfuerzo físico, la dieta, el consumo de creatina 
(utilizada por los fisiculturistas) y otros factores. Así pues, si el valor de una sola medición de la creatinina está por encima del límite 
normal, se debería repetir la medición antes de excluir a esa persona de los servicios de PrEP. 

Esquemas de PrEP que contienen fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF)
La OMS recomienda un esquema de PrEP por vía oral que contenga TDF (3). La selección de un esquema de tratamiento que contenga 
TDF depende de las combinaciones de medicamentos disponibles en el país, los costos relativos, la situación regulatoria, así como de 
la orientación normativa en el país de las asociaciones profesionales o autoridades de salud pública. Se puede considerar el uso de los 
siguientes esquemas como PrEP. 

Combinación de fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF) en dosis de 300 mg junto con emtricitabina 
(FTC) en dosis de 200 mg al día por vía oral
Se ha demostrado que la combinación de TDF y FTC es segura y eficaz en los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (19), las mujeres 
transgénero (20) y los hombres y las mujeres heterosexuales (21, 22). Desde septiembre del 2016, el uso de este esquema de tratamiento ha sido 
aprobado por la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y por las autoridades reguladoras de Australia, 
Canadá, Francia, Kenya, Perú y Sudáfrica. Está pendiente la aprobación en otros países de África, Asia, Europa y Sudamérica.

Monoterapia con TDF en dosis de 300 mg al día por vía oral 
En un metanálisis de la OMS (23) y en el ensayo Partners PrEP (24) se observó que el TDF en monoterapia y la combinación de TDF y FTC 
son comparables en cuanto a seguridad y eficacia en hombres y mujeres heterosexuales (véase el apéndice sobre evidencia para la toma 
de decisiones). La PrEP con TDF en monoterapia también es eficaz en las personas que utilizan drogas inyectables (25). En el metanálisis 
de la OMS, el riesgo de farmacorresistencia durante la PrEP fue bajo en general (23) y fue menor en las parejas serodiscordantes 
asignadas aleatoriamente a recibir TDF en monoterapia que en las asignadas a recibir la combinación de TDF y FTC (26). La evidencia 
sobre el uso del TDF en monoterapia en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres es escasa (27); recientemente se han 

1 Véase, por ejemplo, http://reference.medscape.com/calculator/creatinine-clearance-cockcroft-gault.
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referido dos casos de hombres que contrajeron la infección por el VIH mientras recibían TDF en monoterapia como tratamiento de una 
infección por el VHB (28). De estar disponible, se puede considerar el uso de TDF en monoterapia como PrEP para la prevención de la 
transmisión heterosexual del VIH. 

Uso de la PrEP 
La PrEP debería utilizarse a diario durante los períodos de riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, y puede interrumpirse 
en los períodos de riesgo bajo o sin riesgo. Los eventos que anuncian el comienzo o el fin de los períodos de riesgo variarán según 
la región, el grupo demográfico, las prácticas socioculturales y factores individuales. Por ejemplo, el comienzo de la actividad como 
trabajador sexual, el traslado a una región con prevalencia alta de infección por el VIH, o el regreso temporal al hogar después de 
trabajar en el sector de la minería (29) pueden representar períodos de riesgo significativo fácilmente detectables. Conocer cuál es la 
mejor manera de orientar a los usuarios de la PrEP respecto a cómo iniciar y suspender la PrEP es un nuevo tema para la investigación 
sobre la implementación.

PrEP a pedido o iniciada a raíz de eventos
Las comparaciones de los esquemas de PrEP de administración diaria o iniciada a raíz de eventos son limitadas en cuanto al tamaño y 
la diversidad de los estudios. Todavía no se ha evaluado la eficacia de los esquemas de PrEP por vía oral iniciada a raíz de eventos en 
varones heterosexuales y las mujeres. La administración diaria es la opción actualmente recomendada por la OMS.

Suministro de medicamentos
No se ha determinado la cifra óptima de comprimidos que deben dispensarse, y probablemente variará según el entorno y el grupo 
poblacional. Las tasas de suspensión de la PrEP son en general mayores en las 4 primeras semanas (30), por lo que algunos consultorios 
pueden optar por dispensar el suministro de un mes en la primera consulta y posteriormente un suministro para 3 a 4 meses en 
consultas ulteriores. Cuando sea posible, proporcionar en la primera consulta un suministro de medicación para un mes adicional 
garantiza el suministro adecuado para la administración diaria hasta la siguiente consulta. Por ejemplo, si se prevén consultas cada 3 
meses, en la primera podría proporcionarse medicación suficiente para 4 meses. Esto es importante si, por cualquier motivo, la consulta 
se retrasa. La adhesión al tratamiento puede ser mayor si los usuarios tienen medicación en reserva (30). Asimismo, un suministro de 
reserva puede ayudar a que los usuarios eviten racionar los comprimidos a medida que se aproxima la siguiente consulta.

Hasta la fecha no se ha determinado cuál es el momento óptimo para iniciar la PrEP. La decisión sobre si comenzar o no la PrEP en 
la primera consulta dependerá de las circunstancias individuales. El inicio de la PrEP el mismo día puede considerarse, por ejemplo, 
cuando un posible usuario solicita la PrEP, lo que refleja que ya se produjo el proceso de tomar la decisión. Como ya se ha señalado, 
se ha demostrado que solicitar la PrEP es un indicador de un riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH, lo que puede 
hacer que aumente la aceptación de la PrEP, la adhesión a la misma y la permanencia en la atención. No obstante, si una persona está 
planteándose por primera vez usar la PrEP, puede que sea mejor darle la oportunidad de volver en otro momento al consultorio, tras 
haber tenido tiempo suficiente para considerar si la PrEP es algo que realmente quiere y si está motivada para tomarla.

Cronograma de los procedimientos clínicos sugeridos
Consulta inicial
En el cuadro 1 se muestran las pruebas complementarias y las intervenciones que se sugiere realizar en la primera consulta a un servicio 
que proporcione la PrEP. Antes de iniciar la PrEP se debe comprobar que los resultados en la prueba de anticuerpos contra el VIH sean 
negativos. Algunos servicios de PrEP comienzan la PrEP el mismo día en que la persona en cuestión acude en busca de servicios, siempre 
que se hayan tomado y enviado al laboratorio las muestras para realizar las pruebas de laboratorio sugeridas aparte de las pruebas de 
detección del VIH (como la determinación de la creatinina, el HBsAg y el tamizaje de las ITS), y siempre que se pueda contactar con el 
usuario de la PrEP si los resultados de las pruebas requieren medidas adicionales, confirmación o tratamiento. 
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CUADRO 1. PROCEDIMIENTOS SUGERIDOS CUANDO SE COMIENZA LA PREP (PRIMERA CONSULTA)

PRUEBA COMPLEMENTARIA/INTERVENCIÓN JUSTIFICACIÓN

Prueba de detección del VIH 
(utilizando el algoritmo de las directrices 
nacionales de los servicios de pruebas del 
VIH)

Prueba de detección del VIH 
(utilizando el algoritmo de las directrices nacionales de los servicios de pruebas del VIH)	
Para evaluar el estado respecto a la infección por el VIH.
En caso de exposición reciente (en las últimas 72 horas), considerar el uso de la PEP y 
repetir la prueba al cabo de 28 días. 
Completar una lista de verificación de síntomas de una posible infección aguda por el VIH.

Creatinina sérica Para detectar enfermedades renales preexistentes (aclaramiento de creatinina calculado 
<60 ml/min).

Antígeno de superficie del VHB Si los resultados son negativos para el VHB, considerar la vacunación contra el VHB.
Si son positivos, sugerir la ulterior realización de pruebas y evaluación para el tratamiento 
de la hepatitis B.

Anticuerpo contra el VHC Considerar esta prueba en el caso de los hombres que tienen relaciones sexuales con 
hombres.
Si los resultados son positivos para el VHC, considerar la derivación para evaluación y 
tratamiento de la infección por el VHC.

Reagina plasmática rápida Para diagnosticar y tratar la sífilis.

Otras pruebas de detección de ITS Para diagnosticar y tratar las ITS (diagnóstico sindrómico o pruebas diagnósticas de ITS, 
dependiendo de las directrices locales).

Prueba de embarazo Para guiar la atención prenatal, el asesoramiento sobre la anticoncepción y la concepción 
más segura, y para evaluar el riesgo de transmisión maternoinfantil. El embarazo no es una 
contraindicación para usar la PrEP (véase la siguiente sección).

Revisión de los antecedentes de vacunación Dependiendo de las directrices locales, las características epidemiológicas y los grupos 
poblacionales, considerar la vacunación contra la hepatitis A (por ejemplo, hombres que 
tienen relaciones sexuales con hombres) (31), el virus del papiloma humano, el tétanos y la 
meningitis.

Asesoramiento Para evaluar si la persona presenta un riesgo significativo  de contraer la infección por el 
VIH.
Para abordar las necesidades en materia de prevención y proporcionar preservativos y 
lubricantes.
Para hablar sobre el deseo de recibir la PrEP y la voluntad de tomarla.
Para trazar un plan para el uso efectivo de la PrEP y la salud sexual y reproductiva.
Para evaluar la intención de concebir y ofrecer orientación sobre la anticoncepción o la 
concepción más segura.
Para evaluar la violencia de pareja y la violencia de género.
Para evaluar el consumo de sustancias psicoactivas y problemas de salud mental.

Consultas de seguimiento
No se ha determinado la frecuencia óptima de seguimiento de la PrEP, pero se sugiere 
realizar una prueba de detección del VIH cada 3 meses cuando una persona comience a 
tomarla.

En el cuadro 2 se resumen otras pruebas de seguimiento propuestas.

Se recomienda hacer cada 3 meses 
una prueba de detección del VIH a 
las personas que comiencen la PrEP.



Contents

INTRODUCTION . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2

THE COMMUNITY EDUCATORS AND ADVOCATES MODULE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

Stakeholders’ concerns and responses . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

1. Community-based organizations (CBOs) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

2. People with HIV  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5

3. Men who have sex with men  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6

4. Transgender men and women  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6

5. Sex workers  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7

6. People who inject drugs  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7

7. Health care workers providing (or considering providing) PrEP  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8

8. Ministries of health  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8

9. Leaders . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9

Approaches to providing information about and advocacy for PrEP . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10

Stigma . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 14

FURTHER READING . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15

REFERENCES . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16

1Community educators and advocates module
12 HERRAMIENTA DE LA OMS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICIÓN AL VIH 

INTERVENCIÓN CRONOGRAMA TRAS INICIAR LA PrEP

Confirmación del resultado negativo de la 
prueba de VIH

Cada 3 meses. Considerar realizarla después del primer mes.

Abordar cualquier efecto secundario En cada consulta.

Asesoramiento breve sobre la adhesión En cada consulta.

Aclaramiento de creatinina calculado Cada 6 meses. Considerar una frecuencia mayor en caso de antecedentes de enfermedades 
que afecten al riñón, como la diabetes o la hipertensión arterial; considerar una frecuencia 
inferior en personas menores de 45 años, si el aclaramiento de creatinina estimado es de 
>90 ml/min, y si el peso es de >55 kg.

Detección de anticuerpos contra el VHC Considerar la realización de pruebas cada 12 meses en los hombres que tienen relaciones 
sexuales con hombres.

Proporcionar pruebas de detección de infecciones de transmisión sexual (ITS), preservativos, servicios de anticoncepción o de concepción más 
segura, según sea necesario. Nota: El tamizaje de las ITS puede realizarse cada 3 o 6 meses dependiendo del grupo poblacional y de las políticas 
nacionales.

Proporcionar orientación respecto al uso eficaz de la PrEP (adhesión), la prevención de las ITS, el reconocimiento de los síntomas de ITS y 
cuestiones relacionadas con la salud mental, la violencia de pareja y el consumo de sustancias psicoactivas.

CUADRO 2. PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO DE LA PrEP SUGERIDOS

Los adolescentes y jóvenes (de 24 años o menores) pueden beneficiarse de consultas más frecuentes para abordar los hábitos 
cambiantes y las múltiples necesidades que se observan en este grupo etario. La población joven también se beneficia de servicios 
clínicos que otros adolescentes y jóvenes han ayudado a diseñar, el acceso a servicios sociales, un personal clínico sin prejuicios y 
accesible, y horarios flexibles en los consultorios. Las personas con múltiples parejas sexuales pueden beneficiarse del tamizaje de las ITS 
cada 3 a 6 meses. Se puede interactuar además con los trabajadores de atención de salud por teléfono, por ejemplo, para comentar los 
resultados de las pruebas de laboratorio.

Según la estrategia de la OMS, las pruebas de detección del VIH deben hacerse antes de comenzar la PrEP. Una prueba adicional de 
detección del VIH realizada 1 mes después de iniciar la PrEP puede detectar una infección aguda que estuviera incubándose al comenzar 
la PrEP. También deben hacerse pruebas de detección del VIH cuando se reanude la PrEP. No se ha determinado todavía cuál es la 
frecuencia óptima de realización de dichas pruebas para minimizar la resistencia. Tomando como base la frecuencia con que se han 
llevado a cabo estas pruebas en estudios de demostración de la PrEP, las pruebas de detección del VIH deberían hacerse cada 3 meses 
mientras se administra la PrEP (5, 32, 33).

Las pruebas de detección del VIH autoadministradas (autodetección del VIH) pueden ser aceptables, fiables y cómodas, y pueden 
considerarse parte de las actividades de fomento de la demanda de la PrEP. Sin embargo, antes de iniciar la PrEP siempre es necesario 
hacer pruebas en el consultorio. Se ha demostrado que las pruebas autoadministradas son beneficiosas y aceptables para las personas 
entre las visitas al consultorio (34, 35). Sin embargo, las pruebas autoadministradas en muestras de saliva pueden asociarse a un retraso 
en la detección de la seroconversión mientras se utiliza la PrEP (22) y no deben sustituir a las pruebas que deben hacerse cada 3 meses 
en el consultorio durante la PrEP.

Abordaje de la elevación de la creatinina
Aproximadamente 1 de cada 200 usuarios de la PrEP presentan una elevación de la creatinina sérica durante la PrEP. En ensayos clínicos 
de la PrEP, los participantes asignados aleatoriamente a los grupos en los que se utilizaron esquemas que contenían TDF presentaron 
elevaciones de la creatinina (definidas como un aumento de la concentración de 50% respecto al valor inicial o una elevación hasta 
valores por encima del límite normal) con una frecuencia 36% mayor que los participantes asignados a los grupos del placebo, 
aunque el aumento del riesgo absoluto fue pequeño en este análisis (aumento del riesgo acumulado: 0,6%; IC de 95%: 0,1-1,2) (15). 
Aproximadamente 80% de las elevaciones de la creatinina son autolimitadas (sin suspender la PrEP) y se resuelven cuando se repite 
el estudio en una nueva muestra obtenida otro día (12). A menudo estas elevaciones transitorias de la creatinina se deben a una 
deshidratación, al ejercicio o la dieta, o pueden reflejar un resultado positivo falso en la prueba de determinación de la creatinina. Las 
elevaciones de la creatinina asociadas al inicio de la PrEP suelen revertirse tras suspender la PrEP y no reaparecen al reanudarla (12-14).

El médico debe plantearse la suspensión de la PrEP si se confirma una elevación de la creatinina en la segunda muestra y si el 
aclaramiento de creatinina estimado disminuye por debajo de 60 ml/min. Cuando se suspende la PrEP, se puede repetir el estudio 
de concentración de creatinina de 1 a 3 meses después, y se puede reanudar la PrEP si la función renal, determinada mediante el 
aclaramiento de creatinina estimado, vuelve a ser superior a 60 ml/min.
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La suspensión de un esquema de PrEP que contenga TDF suele ser suficiente para recuperar la función renal inicial. Pueden considerarse 
otras causas, así como el abordaje adicional de las elevaciones de la concentración de creatinina, sobre todo en alguna de estas 
circunstancias:

•	 elevaciones de la creatinina más de 1,5 veces por encima del límite superior de la normalidad;

•	 función renal o elevaciones de la creatinina que no se normalizan en un plazo de 3 meses desde la suspensión de la PrEP;

•	 elevaciones de la creatinina que progresan transcurrido 1 mes o más desde la suspensión de la PrEP.

Son causas comunes de insuficiencia renal crónica o grave la diabetes, la hipertensión arterial no controlada, la infección por el virus de 
la hepatitis C (VHC), la insuficiencia hepática por cualquier causa y la preeclampsia durante el embarazo.

Abordaje de la seroconversión
Se puede producir una seroconversión positiva al VIH después de recibir la PrEP. En ensayos clínicos y estudios de demonstración, estas 
seroconversiones tras recibir la PrEP se debieron a una infección preexistente por el VIH o al uso inconstante o nulo de la PrEP (36, 37).

Se puede ofrecer TAR en cuanto sea posible después de confirmar los resultados positivos en las pruebas del VIH (seroconversión).2 Las 
directrices nacionales varían dependiendo de las prácticas y la capacidad local. Los prestadores de la PrEP que no se sientan seguros 
tratando la infección por el VIH deben recibir capacitación adicional o establecer los servicios de tratamiento antirretroviral a los que 
puedan derivar a las personas con resultados positivos en las pruebas del VIH. 

Si se diagnostica una infección por el VIH en un usuario de la PrEP, el tratamiento de la infección por el VIH debe iniciarse sin dilación, 
inmediatamente después de suspender la PrEP. 

Si se diagnostica una infección por el VIH en un usuario de la PrEP, el tratamiento de la infección por el VIH debe iniciarse sin dilación, 
inmediatamente después de suspender la PrEP. La OMS recomienda confirmar los resultados positivos de las pruebas rápidas repitiendo 
la prueba en una segunda muestra (según el algoritmo nacional de realización de pruebas). Cuando la confirmación de un resultado 
positivo tarde más de unas pocas horas, se debe considerar pasar a un tratamiento inhibidor efectivo mientras se realiza la prueba 
confirmatoria. El cambio de la PrEP hacia el tratamiento en forma inmediata puede evitar el riesgo de aumento de la carga viral y de 
transmisiones secundarias.

Solo el 3% de las personas con seroconversión que han recibido PrEP en estudios clínicos han mostrado resistencia al TDF o a la FTC 
(véase el apéndice sobre evidencia para la toma de decisiones) (23, 33). Sin embargo, no se conocen los resultados a largo plazo 
del TAR exitoso en las personas que presentan una seroconversión mientras reciben la PrEP. Se puede considerar la vigilancia continua 
de la farmacorresistencia en grupos de usuarios de la PrEP. No suele ser necesario recurrir a esquemas de tratamiento de segunda línea 
en caso de seroconversión en una persona que esté tomando la PrEP.

Asesoramiento clave sobre la eficacia de la PrEP
• Efectividad

Mensaje: La PrEP es muy efectiva si la toma como le han indicado.
(En ensayos clínicos, la reducción del riesgo de contraer la infección por el VIH fue en general superior a 90% cuando se utilizó la PrEP 
de manera constante. En varios proyectos experimentales importantes, no se han observado nuevas infecciones por el VIH durante el uso 
de la PrEP [38, 39], mientras que en otros se han registrado seroconversiones cuando se tomaban menos de 4 comprimidos por semana 
en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y en mujeres transgénero [5] o menos de 6 comprimidos por semana en las 
mujeres [40].)

• Maneras de apoyar la adhesión

Mensaje: Resulta más fácil tomar la PrEP cada día si hace que tomar los comprimidos sea una costumbre cotidiana, 
asociada a alguna actividad que lleve a cabo todos los días, sin fallar ninguno.
(Se puede apoyar la adhesión de muchas maneras. Por ejemplo, considerando hábitos diarios que puedan asociarse a la toma de los 
comprimidos de la PrEP, como lavarse los dientes, después de la cena, ver un programa de televisión diario. Otras formas de facilitar la 
adhesión son revelar el uso de la PrEP a la pareja o a una persona de confianza que esté usando la PrEP o el uso de dispositivos que 
envíen recordatorios, como las alarmas de los teléfonos móviles.)

Mensaje: Si se olvida de tomar un comprimido, tómelo en cuanto se dé cuenta de ello.
(El uso ocasional de 2 comprimidos de TDF más FTC al día es seguro [6, 41]. No tome más de 2 comprimidos por día.)

2 Véase http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/.ult.
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Mensaje: Los comprimidos de la PrEP pueden tomarse a cualquier hora del día, con o sin alimentos.
(La PrEP puede tomarse con bebidas alcohólicas, aunque el consumo excesivo de alcohol puede ser perjudicial para la salud y hacer que 
quien lo consume se olvide de tomar los comprimidos de la PrEP [42].)

Mensaje: Tomar la PrEP es una elección responsable.
(Tomar la PrEP es una manera responsable de protegerse a uno mismo, a las parejas sexuales y a la propia comunidad. Es importante 
ayudar a la persona a afrontar el hecho de que no todo el mundo entenderá su decisión de utilizar la PrEP. Puede ser útil buscar el apoyo 
de los amigos y de otras personas que tomen la PrEP.)

Mensaje: La PrEP es segura y eficaz, incluso si usted toma anticonceptivos hormonales, hormonas sexuales o 
medicamentos adquiridos sin receta médica.
(No se producen interacciones farmacológicas entre los medicamentos utilizados en la PrEP y los anticonceptivos hormonales o las 
hormonas sexuales, por lo que pueden tomarse juntos con seguridad [43].)

• Inicio de la PrEP

Mensaje: Se deben adoptar medidas adicionales de prevención de la infección por el VIH durante 7 días después de 
comenzar la PrEP. 
(La PrEP proporciona un nivel alto de protección a las personas que toman estos medicamentos con regularidad. Se necesita tiempo para 
alcanzar concentraciones protectoras de los fármacos en la sangre y en otros tejidos. Se deben tomar medidas adicionales de prevención 
de la infección por el VIH durante 7 días [5, 6, 40, 44, 45]. Para reducir el riesgo durante este período se pueden aplicar las siguientes 
medidas: adoptar prácticas sexuales más seguras, como no tener relaciones sexuales vaginales o anales, o usar preservativos en todos 
los coitos vaginales o anales.)

• Suspensión de la PrEP

Mensaje: Se puede suspender la PrEP 28 días después de la última posible exposición al VIH.
(La PrEP puede suspenderse 28 días después de la última posible exposición al VIH. La persona que utiliza la PrEP puede plantearse 
suspenderla si ya no corre un riesgo significativo de adquirir la infección por el VIH. Para reducir el riesgo se pueden aplicar las 
siguientes medidas: adoptar prácticas sexuales más seguras, como no tener relaciones sexuales vaginales o anales, o usar preservativos 
en todos los coitos vaginales o anales; cambiar de circunstancias, como abandonar el trabajo sexual o dejar de utilizar drogas 
inyectables; o trasladarse a un lugar donde la prevalencia de infección por el VIH sea baja. En el caso de relaciones cuyos miembros sean 
serodiscordantes, el riesgo de transmisión del VIH es muy bajo cuando la persona con VIH alcanza la supresión viral con el TAR.)

• No se producen interacciones entre la PrEP y las drogas o el alcohol

Mensaje: Tomar bebidas alcohólicas o utilizar drogas como la heroína u otros opioides, la cocaína o la metanfetamina 
no reducirá la eficacia de la PrEP.
(En un estudio de demostración de la PrEP, las concentraciones de los fármacos usados en la PrEP fueron comparables en las personas 
que utilizaban cocaína y metanfetamina y las que indicaron que no utilizaban estimulantes [46].)

• Ausencia de protección frente a las ITS (aparte de la infección por el VIH)

Mensaje: La PrEP no previene la mayoría de las infecciones de transmisión sexual aparte de la infección por el VIH. 
Los preservativos utilizados en todas las relaciones sexuales proporcionan cierta protección frente a muchas de estas 
infecciones.
(La PrEP no previene la sífilis, la gonorrea, la clamidiasis, la tricomoniasis ni el chancroide. La PrEP proporciona cierta protección frente 
a la infección por el virus del herpes en grupos poblacionales heterosexuales [47] y ha reducido la incidencia de úlceras genitales en 
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y de infecciones herpéticas en mujeres transgénero [48]. El uso sistemático de los 
preservativos brinda protección frente a muchas ITS, sobre todo la gonorrea y la clamidiasis, que se transmiten a través del intercambio 
de líquidos corporales más que mediante contacto cutáneo.)

• Ausencia de efecto anticonceptivo

Mensaje: La PrEP no previene el embarazo.
(Se debe motivar a la persona para que use métodos anticonceptivos eficaces, a no ser que desee concebir. Los medicamentos utilizados 
en la PrEP pueden tomarse de manera segura con todos los métodos anticonceptivos. Si una mujer desea quedar embarazada, se deben 
considerar los medios para lograrlo de forma segura. La PrEP puede usarse en el embarazo y durante la lactancia materna si el riesgo de 
contraer la infección por el VIH sigue siendo significativo durante este período [49].)

Mensaje: Los anticonceptivos orales, inyectables o implantables no modifican significativamente la eficacia de 
los medicamentos utilizados en la PrEP; a la inversa, los medicamentos empleados en la PrEP no hacen que los 
anticonceptivos hormonales sean menos eficaces (50).
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Asesoramiento clave sobre la seguridad de la PrEP
• Realización de pruebas

Mensaje: Debe hacerse una prueba de detección del VIH antes de comenzar la PrEP o de reanudarla después de haberla 
suspendido.
(La PrEP no es suficiente para el tratamiento de la infección por el VIH. Realizar una prueba de detección del VIH antes de iniciar o 
reanudar la PrEP es esencial para detectar infecciones que requieren tratamiento. Si se suspende la PrEP, se debe realizar una prueba de 
detección del VIH antes de reanudarla. El uso de la PrEP en personas que ya tienen una infección por el VIH puede conllevar la aparición 
de resistencia a los medicamentos utilizados en la PrEP.)

• Seguridad general

Mensaje: La PrEP es muy segura y no produce efectos secundarios a 90% de los usuarios (19, 21, 22).

• Efectos secundarios leves

Mensaje: Cerca de 10% de las personas que comienzan la PrEP tendrán algunos efectos secundarios leves y a corto 
plazo.
(Entre los efectos secundarios se encuentran síntomas gastrointestinales como los siguientes: diarrea, náuseas, disminución del apetito, 
cólicos abdominales o flatulencia. También se dan casos de mareos o cefalea. Estos efectos secundarios suelen ser leves y se resuelven 
sin necesidad de suspender la PrEP. Por lo general, estos síntomas comienzan en los primeros días o semanas de administración de la 
PrEP y duran unos pocos días, y casi siempre menos de 1 mes.)

• Efectos secundarios renales

Mensaje: Un porcentaje muy pequeño de personas no podrán tomar la PrEP debido a que tienen problemas renales.
(Se pueden realizar análisis de sangre para determinar la función renal cuando las personas comiencen la PrEP y mientras la toman. 
Normalmente se determina la creatinina. Se observan episodios aislados de elevación de la creatinina sérica aproximadamente en 1 de 
cada 200 usuarios de la PrEP, aunque las concentraciones suelen recuperar los valores normales en un segundo análisis.)

• Hepatitis B y hepatitis C

Mensaje: Puede hacerse un análisis de sangre para averiguar si tiene una infección por el virus de la hepatitis B.
(Si el resultado de una prueba de detección del VHB es negativo, la persona puede beneficiarse de la vacunación contra la hepatitis B 
[51]; si el resultado es positivo, se pueden hacer otros análisis de sangre para determinar si la persona se beneficiaría del tratamiento 
de la infección por el VHB [52, 53]. Si un usuario de la PrEP tiene una infección por el VHB y deja de tomar la PrEP, la infección hepática 
puede empeorar. La detección del HBsAg indica una infección por el VHB en curso. No todas las personas a las que se detecta el HBsAg 
necesitan tratamiento. La indicación del tratamiento puede evaluarse de diversas formas dependiendo de las pruebas de laboratorio que 
estén disponibles. Se recomienda usar TDF para el tratamiento de la infección por el VHB [52]; por ello, la PrEP que contiene TDF puede 
beneficiar a las personas en las que está justificado el tratamiento de la infección por el VHB. Las personas que suspenden el tratamiento 
de la infección por el VHB corren el riesgo de rebote virológico y clínico de la infección por el VHB. Este riesgo es mayor en quienes 
presentan una fibrosis hepática antes de comenzar el tratamiento [54]. En los escasos datos disponibles de personas con infección 
por el VHB que participaron en ensayos clínicos y suspendieron la PrEP oral que contenía TDF, no se observó ningún rebote clínico tras 
suspender la PrEP [55, 56].

Se puede considerar la posibilidad de realizar pruebas de detección de la infección por el VHC en hombres que tienen relaciones sexuales 
con hombres y en personas que utilizan drogas inyectables, tanto antes de iniciar la PrEP como cada 12 meses a partir de entonces. Para 
detectar una infección por el VHC se suele usar una prueba serológica para detectar anticuerpos contra el VHC [anti-VHC].)

• Densidad mineral ósea

Mensaje: Se ha observado una ligera disminución de la densidad ósea en personas que toman PrEP que contiene TDF. 
(La PrEP se ha asociado a una ligera disminución de la densidad mineral ósea [0,5-1,5%] en la columna vertebral y en la cadera en los 
6 primeros meses, pero sin progresión posterior [57, 58]. En estudios clínicos no se ha observado un aumento de las fracturas óseas 
[57]. La densidad mineral ósea recupera valores normales cuando concluye el uso de la PrEP [57]. Las personas con antecedentes de 
fracturas óseas patológicas fueron excluidas de los ensayos de la PrEP; las personas con este tipo de antecedentes que estén pensando 
en comenzar la PrEP también deben plantearse el tratamiento de la densidad mineral ósea baja.)
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• La PrEP durante el embarazo y la lactancia

Mensaje: Se puede tomar la PrEP durante todo el embarazo y la lactancia.
(Las tasas de infección por el VIH pueden llegar a ser altas durante el embarazo y la lactancia. El riesgo de transmisión del VIH de la madre 
al hijo es mayor si la madre contrae la infección durante el embarazo. Los datos disponibles sobre la seguridad apoyan el uso de la PrEP en 
las mujeres durante el embarazo y la lactancia que siguen corriendo un riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH [49].)

Situaciones especiales
Anticoncepción hormonal
La PrEP no afecta a la eficacia de los anticonceptivos hormonales [43, 50] y estos no afectan a la eficacia de la PrEP [59]. Los 
medicamentos utilizados en la PrEP se procesan en los riñones, mientras que los anticonceptivos hormonales se procesan en el 
hígado. No existen interacciones farmacológicas conocidas entre el TDF y la FTC, por un lado, y los anticonceptivos hormonales orales, 
inyectables o implantados, por el otro.

Embarazo
Muchas parejas serodiscordantes desean concebir, y la PrEP puede considerarse 
una estrategia de concepción más segura (60). En el África subsahariana, algunas 
mujeres seronegativas siguen teniendo un riesgo elevado de contraer la infección 
por el VIH durante el embarazo y la lactancia (61, 62). Cuando la infección por el VIH 
se contrae durante el embarazo, es más probable la transmisión del VIH al hijo (3, 
63). No se encontraron diferencias en los resultados del embarazo, el peso al nacer 
o las malformaciones congénitas de los hijos de las mujeres que tomaban la PrEP en 

comparación con las que recibieron el placebo en parejas serodiscordantes en el estudio Partners PrEP (50). El TDF, en combinación con 
otros medicamentos, se utiliza frecuentemente para el tratamiento de la infección por el VIH. El uso del TDF para el tratamiento de la 
hepatitis B no se ha asociado a resultados adversos del embarazo (50). Por lo tanto, se puede ofrecer la PrEP o se puede mantener su 
administración durante el embarazo si la embarazada sigue corriendo un riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH.

Lactancia
Aunque todavía se carece de experiencia con la PrEP durante la lactancia materna, existe 
una experiencia considerable con la combinación de TDF y FTC en mujeres lactantes con 
infección por el VIH que reciben TAR. Tanto el TDF como la FTC se secretan en la leche 
materna en concentraciones muy bajas (0,3-2% de las concentraciones necesarias para 
el tratamiento de la infección por el VIH en los lactantes) (64, 65). Si una mujer contrae 
la infección por el VIH durante la lactancia, el riesgo de transmisión a su hijo puede ser 
mayor que si ya estuviera infectada, dada la carga viral alta que se observa durante la 

seroconversión (3, 63). Por ello, la PrEP se puede ofrecer o mantener durante la lactancia.

Infección por el VHB
La vacunación contra el VHB es adecuada para las personas que corren un riesgo significativo  de contraer la infección por el VHB o el 
VIH (51). La vacunación está justificada si no existen antecedentes documentados de un esquema completo de vacunación contra el 
VHB. La PrEP puede proporcionarse tanto si la vacunación contra el VHB está disponible como si no.

La infección por el VHB es endémica en muchas zonas donde las tasas de transmisión del VIH son elevadas. El TDF es activo contra la 
infección por el VHB a la misma dosis utilizada en la PrEP. La OMS recomienda el TDF para el tratamiento de la infección por el VHB en 
las personas en las que está indicado el tratamiento; sin embargo, el tratamiento no está indicado en todas las personas con infección 
crónica por el VHB. La indicación del tratamiento de la infección por el VHB puede evaluarse de diversas maneras dependiendo de las 
pruebas de laboratorio disponibles.

Cuando se suspende el tratamiento contra el VHB, en ocasiones se produce un empeoramiento de la infección por el VHB en un plazo 
de 1 a 3 meses. Este empeoramiento a menudo se limita a una elevación de la concentración sérica de alanina-aminotransferasa (ALT) y 
de la aspartato-aminotransferasa (AST), aunque puede producirse una descompensación de la función hepática (54). Las recaídas de la 
infección por el VHB se tratan reanudando el tratamiento. El riesgo de exacerbación de la hepatitis tras suspender el tratamiento contra 
el VHB es mayor en las personas que presentan fibrosis hepática (54). En dos ensayos de la PrEP en los que participaron personas con 
infección por el VHB (estudio llamado iPrEx y otro estudio realizado en África occidental) no se observaron exacerbaciones de la hepatitis 
(55, 56). En estos estudios se limitó la inclusión a personas con resultados en las pruebas de la función hepática (es decir, concentración 
de AST o ALT) normales (55) o casi normales (menos de 2 veces por encima del límite superior de la normalidad) y sin signos clínicos de 
cirrosis hepática (56). En consecuencia, se puede considerar la evaluación adicional de las personas con infección por el VHB que están 
considerando utilizar la PrEP.

Se puede ofrecer la PrEP y 
mantenerla durante el embarazo de 
mujeres con un riesgo significativo  
de contraer la infección por el VIH.

Se puede proponer o mantener la 
PrEP durante la lactancia natural si 
la mujer lactante sigue corriendo un 
riesgo significativo de contraer la 
infección por el VIH.
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Abordaje de la exposición reciente al VIH con la PEP
Se debe proponer la PEP a las personas que hayan estado expuestas al VIH en las 72 horas precedentes. Se debe ofrecer la PEP tan 
pronto como sea posible después de la exposición. La OMS recomienda la PEP con la combinación de TDF y lamivudina (3TC) (o FTC), 
preferiblemente junto con un inhibidor de la proteasa potenciado, durante 28 días. Tras 28 días de PEP, se puede iniciar la PrEP sin 
dilación si los resultados en las pruebas de detección del VIH siguen siendo negativos y si sigue existiendo un riesgo significativo  de 
contraer la infección por el VIH (9). En las personas con posible exposición en curso al VIH, no debe transcurrir ningún intervalo de 
tiempo entre la conclusión de la PEP y el inicio de la PrEP.

Presentar la PrEP a las comunidades 
como una opción responsable que 
protege a ambos miembros de la 
pareja aumentará la repercusión de 
la PrEP al prevenir más infecciones.

ORIENTACIÓN DE LA OMS SOBRE LA PEP3

Se recomienda la combinación de TDF y 3TC (o FTC) como esquema de tratamiento de base preferido para la profilaxis posterior 
a la exposición al VIH en los adultos y adolescentes. (Recomendación fuerte, evidencia de calidad baja)

Se recomienda usar lopinavir potenciado con ritonavir (LPV/r) o atazanavir potenciado con ritonavir (ATV/r) como tercer 
fármaco preferido para la profilaxis posterior a la exposición al VIH en los adultos y adolescentes. (Recomendación condicional, 
evidencia de calidad muy baja)

Cuando estén disponibles, pueden considerarse como opciones alternativas el raltegravir (RAL), el darunavir potenciado con 
ritonavir (DRV/r) o el efavirenz (EFV).

Signos y síntomas de infección aguda por el VIH
La infección aguda por el VIH suele ser sintomática, con signos y síntomas como fiebre, dolor de garganta, molestias y dolores, linfadenopatías 
(aumento del tamaño de los ganglios linfáticos), úlceras bucales, cefalea o erupción cutánea. Los signos y síntomas de la infección aguda por el 
VIH no son específicos, y la mayoría de las personas con síndromes virales agudos tendrán otras infecciones distintas a la infección por el VIH (5, 
33). No obstante, si una persona que haya mantenido relaciones sexuales sin protección en los 14 últimos días acude a consulta presentando 
un síndrome viral, se debe sospechar una infección aguda por el VIH. Comenzar la PrEP durante una infección aguda implica el riesgo de 
farmacorresistencia, incluso cuando la seroconversión se detecte en forma temprana (a las 4 semanas) del inicio de la PrEP (23).

El diagnóstico y el tratamiento óptimos de una presunta infección aguda por el VIH dependen de los recursos disponibles. Los beneficios 
de proporcionar la PrEP para prevenir la infección por el VIH suelen ser superiores a los riesgos de farmacorresistencia, dado que: 1) se ha 
confirmado que la mayoría de las presuntas infecciones agudas por el VIH no se deben al VIH, y 2) la PrEP es muy eficaz en la prevención 
de la infección por el VIH, que de otro modo requeriría tratamiento de por vida, asociado a un riesgo anual de fracaso virológico y 
farmacorresistencia (33, 66). El tamizaje de la infección por el VIH usando pruebas en el punto de atención de tercera generación que suelen 
estar disponibles es suficiente para lograr un balance muy favorable de los beneficios respecto a los riesgos. Si los recursos lo permiten, 
se puede plantear el uso de una prueba de amplificación de ácidos nucleicos en las personas con signos y síntomas clínicos de infección 
aguda por el VIH (9). Otra opción para las personas con presunta infección aguda por el VIH consiste en diferir la PrEP y repetir la prueba 
de determinación de anticuerpos al cabo de 4 semanas, tiempo suficiente para detectar la seroconversión con las pruebas de tercera 
generación disponibles habitualmente.

Minimización de la estigmatización por el uso de la PrEP
Las personas pueden enfrentarse a la estigmatización si se llega a conocer que están usando la PrEP. Es posible que ya se sientan juzgadas 
o excluidas debido a sus prácticas sexuales, su orientación sexual, sus relaciones con personas con diagnóstico positivo de infección por el 
VIH, su consumo de drogas o su edad. El uso de la PrEP puede exacerbar la estigmatización si otras personas consideran, equivocadamente, 
que el uso de la PrEP evidencia una conducta irresponsable o si creen que la PrEP es un tratamiento de la infección por el VIH. Esta 
estigmatización puede reducir la aceptación de la PrEP y la adhesión por parte de personas que de otro modo se beneficiarían de ella.

Presentar la PrEP a las comunidades como una opción responsable, que protege tanto 
a quien la utiliza como a sus parejas sexuales y las personas con las que comparte el 
consumo de drogas, aumentará el impacto de la PrEP y supondrá un ahorro de costos al 
prevenir más infecciones por el VIH. La educación de la comunidad también ayudará a 
las personas a distinguir la PrEP del tratamiento de la infección por el VIH.

Las juntas consultivas comunitarias y los vínculos entre los servicios de salud y los 
programas de apoyo social en las comunidades deben usarse para lograr que los 

mensajes sobre la PrEP sean respetuosos, ayuden a las personas a reconocer su riesgo de contraer la infección por el VIH sin sufrir 
vergüenza y las motiven a usar la PrEP y otros métodos de protección siempre que sea necesario. Los proveedores de servicios de salud 
deben recibir capacitación para proporcionar atención culturalmente competente que aplique perspectivas centradas en los usuarios.

2 Fuente: Guidelines on post-exposure prophylaxis for HIV and the use of co-trimoxazole prophylaxis for HIV-related infections among adults, adolescents and children: recommendations 
for a public health approach. Suplemento de diciembre del 2014 de las Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevención de la infección por VIH 
del 2013. Ginebra: OMS, 2014. http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/145719 /1/9789241508193_eng.pdf?ua=1&ua=1.
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Lagunas en los conocimientos clínicos sobre la PrEP
La experiencia obtenida hasta la fecha con la PrEP en ámbitos que no sean proyectos de investigación y de demostración en 
entornos de ingresos bajos y medianos es limitada, por lo que existen múltiples lagunas en los conocimientos relacionados con la 
implementación de la PrEP. Está justificado realizar investigaciones sobre la implementación en diversos grupos poblacionales, incluidos 
los adolescentes y las personas transgénero, así como en diferentes entornos clínicos. Estas investigaciones deberían abarcar los temas 
que se indican a continuación.

Creación de demanda y vías para aumentar la concientización respecto a la PrEP. Es necesario investigar cuál es la mejor 
manera de fomentar la participación de los grupos poblacionales que más se beneficiarán de la PrEP, sobre todo en el caso de los 
adolescentes, los jóvenes, las personas transgénero, y los trabajadores sexuales.

Cuestiones relacionadas con la prestación de servicios. Las investigaciones deben considerar las variaciones de la frecuencia de 
las consultas, la dotación de personal de los consultorios y el conjunto de servicios adaptados a diferentes poblaciones.

Cuestiones relativas a la PrEP en personas transgénero. La información actual indica que no existen interacciones 
farmacológicas importantes entre los medicamentos usados en la PrEP y la terapia hormonal. Sin embargo, los estudios y los proyectos 
de demostración realizados en hombres y mujeres transgénero no son suficientes para fundamentar la provisión aceptable y eficaz de 
la PrEP. 

Cuestiones relativas a la PrEP en personas que utilizan drogas inyectables y de otro tipo. La OMS recomienda 
proporcionar a todas las personas que utilizan drogas inyectables un conjunto de servicios eficaces relacionados con la infección por 
el VIH que incluya la reducción de daños (como el tratamiento sustitutivo con opioides y los programas de distribución de agujas y 
jeringas). Sin embargo, las personas que utilizan drogas inyectables o de otro tipo no deben ser excluidas de los servicios de PrEP si 
corren un riesgo significativo  de contraer la infección por el VIH. Se deben investigar las formas aceptables para incluir y proporcionar 
la PrEP a las personas que utilizan drogas, en el marco de servicios integrales para satisfacer otras necesidades de salud y sociales que 
puedan tener.

Seguridad renal. No se sabe hasta qué punto se debe vigilar la función renal para que el uso de la PrEP sea seguro. Todavía no se 
han evaluado los efectos secundarios renales de la PrEP con la combinación de TDF y FTC en personas con diabetes o hipertensión 
arterial sistémica no controlada.

Elección de los medicamentos para la PrEP. Aunque la 3TC es equivalente a la FTC para el tratamiento de la infección por el VIH 
(67), no se ha estudiado el uso de la 3TC en la PrEP en ensayos clínicos, salvo en un estudio de fase I (51). La información de servicios 
clínicos que utilicen la PrEP con la combinación de TDF y 3TC sería útil.

Otras formulaciones para la PrEP. Actualmente se están evaluando otras formulaciones y otros modos de administración (por 
ejemplo, formas inyectables de acción prolongada, anillo vaginal).

PrEP iniciada a raíz de eventos. Las comparaciones de los esquemas de PrEP de administración diaria y de administración 
intermitente en función de los eventos de exposición son limitadas por el tamaño y la diversidad de los estudios. Se ha demostrado que 
la PrEP utilizada en función de la exposición es sumamente eficaz y muy bien aceptada por los hombres que tienen relaciones sexuales 
con hombres en entornos de ingresos altos, aunque todavía no se ha evaluado su eficacia en los hombres heterosexuales y en las 
mujeres.

Uso de la PrEP en personas infectadas concomitantemente por el VHB. Aunque en ensayos clínicos no se han observado 
casos de rebote de la infección por el VHB al suspender la PrEP con la combinación de TDF y FTC en personas con infección por el VHB 
en curso, la mayoría de los ensayos no permitían la participación de estas personas.

Uso de la PrEP durante el embarazo y la lactancia. Si bien todos los datos disponibles son tranquilizadores en lo que respecta a 
la seguridad de la PrEP durante el embarazo y la lactancia, se debe dar prioridad a la vigilancia de los resultados de la madre y del hijo 
durante el embarazo y la lactancia.

Vigilancia de la farmacorresistencia y de las concentraciones de los fármacos en los usuarios de la PrEP que contraen 
la infección por el VIH. Las investigaciones en este ámbito contribuirían a dar seguimiento a las causas y las consecuencias del 
fracaso de la PrEP, y asegurar que este fracaso siga siendo raro a medida que la PrEP se extienda desde la investigación clínica hasta la 
práctica clínica.

Uso de la PrEP en los adolescentes. Son escasos los datos de investigaciones clínicas o investigaciones sobre la implementación 
de la PrEP en adolescentes de ambos sexos. Dado que la adhesión al tratamiento es un factor predictivo clave de la eficacia de la PrEP, 
es necesario investigar más acerca de los modelos para potenciar la adhesión de los adolescentes a la PrEP.

Efecto de la PrEP en el desempeño de las pruebas de detección del VIH. No se conoce con certeza la capacidad de los 
medicamentos antirretrovirales, incluida la combinación de TDF y FTC, de retrasar la capacidad de ciertas pruebas para detectar la 
infección por el VIH. Está justificado hacer más evaluaciones sobre el modo en que los medicamentos utilizados en la PrEP pueden 
afectar a ciertos tipos de pruebas de detección del VIH, como las pruebas rápidas con muestras de saliva y de sangre.
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