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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 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 como cómo hacer frente a 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 a 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 
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 sugiere 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 implemente 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 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 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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Módulo sobre planificación estratégica
Cuando un país decide incluir la PrEP en su programa nacional de VIH, se deben considerar una serie de cuestiones relativas a la 
implementación, como la costo-efectividad, la seguridad y el impacto epidemiológico. Este módulo sobre planificación estratégica está 
destinado a los funcionarios de salud pública y los responsables de formular políticas para decidir a quién se debe ofrecer prioritariamente 
la PrEP para prevenir la infección por el VIH, dónde deben proporcionarse los servicios de PrEP y cómo se podría integrar la PrEP en otros 
servicios de salud (1). En este módulo, se describen prácticas de toma de decisiones estratégicas sobre cómo identificar a las personas con 
un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH que podrían beneficiarse con la oferta de la PrEP.

Recomendaciones de la OMS sobre la PrEP 

La Organización Mundial de la Salud recomienda ofrecer la PrEP oral que contiene fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF) 
como una opción adicional de prevención para las personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, 
como parte de un enfoque de prevención combinada (recomendación fuerte; evidencia de calidad alta). 

Definición de “riesgo significativo de contraer la infección por el VIH”
Se define el riesgo significativo de contraer la infección por el VIH como una incidencia de infección por el VIH considerada superior a 3 por 
100 personas-año en ausencia de PrEP (2). Al ofrecer la PrEP a personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, se 
puede obtener un mayor impacto epidemiológico y el mayor aprovechamiento de los recursos, aunque en algunos entornos la PrEP puede 
ser costo-efectiva con tasas de incidencia menores (3).

Hay diferentes factores que pueden condicionar si las personas corren un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH; los más 
importantes son el comportamiento sexual, la utilización de drogas y el estado respecto a la infección por el VIH de la propia persona y de 
su pareja o parejas, así como la prevalencia y la incidencia de la infección por el VIH en el lugar de residencia. Las personas a las que se 
considera en riesgo significativo de contraer la infección por el VIH se encuentran en la mayor parte de los países (4) y son en particular:

• hombres que tienen relaciones sexuales con hombres,

• personas que utilizan drogas inyectables,

• mujeres transgénero y

• trabajadores sexuales en muchos países del África subsahariana.

Los grupos poblacionales específicos con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH en África meridional y oriental son:

• mujeres adolescentes y mujeres jóvenes,

• personas con parejas sexuales simultáneas o gran número de parejas sexuales,

• personas que tienen alguna otra infección de transmisión sexual (ITS) y

• parejas serodiscordantes, en las que la evidencia disponible muestra que el miembro seronegativo de la pareja puede beneficiarse 
de tomar la PrEP cuando el miembro seropositivo recibe tratamiento antirretroviral (TAR) y no ha alcanzado la supresión viral.

Sin embargo, es posible que no todas las personas de estos grupos corran un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, e 
identificar a estos grupos y a estas personas puede ser difícil.

Priorizar la PrEP para las personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH
Reducir la transmisión del VIH en los grupos con una incidencia alta de infección por el VIH es una prioridad de los programas de 
salud pública. La investigación epidemiológica realizada mediante encuestas nacionales, ensayos clínicos y estudios de cohortes ha 
demostrado que la incidencia de la infección por el VIH varía considerablemente entre diferentes grupos poblacionales y en cada uno 
de ellos. Para hacer el uso más eficiente de los recursos, es particularmente importante que las intervenciones más costosas, como la 
PrEP, se centren en las zonas geográficas con una incidencia (y prevalencia) alta de la infección por el VIH, y en los subgrupos clave 
y vulnerables, así como en las personas con un riesgo individual significativo (independientemente de la zona geográfica o del grupo 
poblacional). Los grupos en riesgo, la capacidad del sistema de salud y los recursos disponibles para la prevención de la infección por el 
VIH determinarán dónde y a qué grupos se debe ofrecer la PrEP; en los entornos de recursos bajos, es posible que otras intervenciones 
de prevención de la infección por el VIH puedan resultar más costo-efectivas (5). No obstante, en la mayoría de los entornos, la PrEP 
probablemente será costo-efectiva en el caso de las personas en las que se haya determinado un riesgo significativo de infección por el 
VIH (3, 6).

Se puede seguir considerando la PrEP en los entornos donde faltan datos sobre la incidencia y la prevalencia de la infección por el 
VIH. En tales circunstancias, los datos de nivel local procedentes de una serie de fuentes, como los servicios de pruebas del VIH, quizá 
permitan hacer estimaciones de la prevalencia de la infección por el VIH para identificar a las personas con un alto riesgo de contraer la 
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infección por el VIH, aunque estas fuentes tienen limitaciones. En este módulo se tratan detalladamente los enfoques estratégicos que 
pueden usarse para establecer los grupos con mayor riesgo de contraer la infección por el VIH.

Proceso para identificar a las personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH
Desde la perspectiva de la planificación estratégica, un proceso de múltiples etapas podría ayudar a identificar a las personas con un 
riesgo significativo de contraer la infección por el VIH, que podrían beneficiarse del ofrecimiento de la PrEP como una intervención 
prioritaria (véase la figura 1). En primer lugar, se necesitará un programa nacional de VIH o una jurisdicción de salud pública nacional 
para revisar los datos epidemiológicos más recientes sobre el VIH a nivel nacional, regional y municipal. Esta revisión debería incluir 
datos de grupos poblacionales específicos, con el fin de determinar aquellos en los que existe una incidencia o una prevalencia alta de 
la infección por el VIH y donde sería beneficioso ofrecer servicios de PrEP. Dependiendo del entorno, se pueden identificar a estos grupos 
poblacionales mediante una combinación de la zona geográfica, el sexo, la edad o el grupo de población clave.

En segundo lugar, en los grupos poblacionales y las localizaciones geográficas con una incidencia o prevalencia de infección por el VIH más 
elevada, se puede considerar un proceso para diferenciar a las personas con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH de las 
que no corren este nivel de riesgo. Las necesidades individuales de PrEP pueden evaluarse: 1) usando una calculadora o escala de valoración 
del riesgo (véase la información suplementaria A1-3), 2) evaluando el comportamiento sexual y de utilización de drogas, 3) considerando a 
las personas que reconocen su riesgo de contraer la infección por el VIH y solicitan la PrEP. Se han creado y validado calculadoras del riesgo 
para diferentes grupos poblacionales, como los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en los Estados Unidos y España, y las 
embarazadas y las parejas heterosexuales serodiscordantes en África oriental (véanse ejemplos en la sección Información suplementaria). 
Para evaluar el riesgo individual, los profesionales clínicos pueden usar un formulario breve sobre el comportamiento sexual y de utilización 
de drogas (como se describe en el módulo para los profesionales clínicos de esta herramienta para la implementación de la PrEP). En 
muchas situaciones, las personas que preguntan proactivamente por la PrEP ya consideran que se encuentran en riesgo y quizá han decidido 
que la PrEP es una opción de prevención adecuada, por lo que es posible que estén motivadas para tomar la PrEP y cumplir la pauta de 
administración. En general, los prestadores considerarán ofrecer la PrEP a las personas que la solicitan, pues si bien estas personas pueden 
reconocer su propio riesgo, quizá no puedan o no quieran hablar al respecto, bien sea por la estigmatización o por la reticencia a hablar a 
los prestadores sobre su conducta sexual o de utilización de drogas.

En tercer lugar, se debe considerar dónde se podrían establecer servicios de PrEP, incluida la evaluación de la capacidad y la 
infraestructura existentes en una jurisdicción de salud determinada (ya sea municipal, estatal o nacional) y los factores que permiten 
o impiden el acceso a los servicios y su prestación. Puede ser necesario generar demanda de la PrEP. Generalmente no será adecuado 
establecer un servicio independiente para proporcionar la PrEP; por el contrario, la PrEP debería integrarse en los servicios existentes, 
como servicios de pruebas del VIH, tratamiento de la infección por el VIH y servicios relacionados para los grupos de población clave 
(por ejemplo, hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, personas que utilizan drogas inyectables, personas transgénero o 
trabajadores sexuales). Los centros que ofrecen la PrEP deben ofrecer servicios y ser fácilmente accesibles para los grupos poblacionales 
que pueden beneficiarse de la PrEP. Por ejemplo, en zonas donde la prevalencia de infección por el VIH es alta en las mujeres jóvenes, los 
servicios de PrEP pueden integrarse en establecimientos que estén convenientemente situados y sean accesibles para las adolescentes 
y las mujeres jóvenes, deben demostrar sensibilidad cultural hacia las mujeres y ofrecer servicios adicionales, como servicios de 
anticoncepción y salud reproductiva. Los servicios de salud asociados a establecimientos de educación terciaria también pueden 
considerarse para la integración de la PrEP.
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Tasas de incidencia de la infección por el VIH observadas en grupos que se sabe que presentan un 
riesgo significativo de contraer la infección
Se ha observado una incidencia de la infección por el VIH superior a 3 por 100 personas-año en grupos de hombres que tienen 
relaciones sexuales con hombres, mujeres transgénero, personas que utilizan drogas inyectables, hombres y mujeres heterosexuales que 
tienen parejas sexuales con infección por el VIH no tratada en todas las regiones, trabajadores sexuales en algunos entornos del África 
subsahariana, y hombres y mujeres sexualmente activos en zonas geográficas muy específicas de África meridional y oriental. El riesgo 
individual varía dentro de estos grupos dependiendo del comportamiento individual y de las características de las parejas sexuales.

En la mayoría de los estudios de la PrEP se ha identificado e incluido a personas de grupos con un riesgo significativo de contraer 
la infección por el VIH, como demuestran las elevadas tasas de incidencia de infección por el VIH en los participantes en los grupos 
de referencia (sin PrEP), que fueron de 2-8,9 por 100 personas-año en casi todos los estudios (véase el cuadro 1). La incidencia de 
la infección por el VIH en los grupos de referencia de los estudios de la PrEP fue con frecuencia superior a la prevista, lo que indica 
que las personas elegidas para participar en los estudios de la PrEP tenían un riesgo particularmente alto. Por ejemplo, mediante la 
vigilancia poblacional se estimó que la incidencia de la infección por el VIH sería de 3 por 100 personas-año en los hombres que tienen 
relaciones sexuales con hombres en París y Londres; no obstante, los estudios de la PrEP realizados en estas ciudades (los estudios 
Ipergay y PROUD) incluyeron a hombres que tienen relaciones sexuales con hombres con una incidencia de 6,6 y 8,9 por 100 personas-
año, respectivamente. La experiencia actual indica que la adopción de la PrEP se correlaciona estrechamente con el riesgo percibido y 
el riesgo real de contraer la infección por el VIH en los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (7, 8). En consecuencia, 
aumentar la concientización respecto a la PrEP y generar demanda alentaría a las personas en riesgo de contraer la infección por el VIH 
a buscar servicios. Sin embargo, en un despliegue programático más amplio de la PrEP, la incidencia de la infección por el VIH en las 
personas que deciden usar la PrEP quizá no sea tan alta.

En el cuadro 1 se muestra que la incidencia de la infección por el VIH notificada en los grupos de referencia (sin PrEP) de estudios 
comparativos aleatorizados sobre la PrEP fue superior a 2 por 100 personas-año en todos los grupos poblacionales, con la excepción de 
las personas que utilizan drogas inyectables en el estudio del tenofovir realizado en Bangkok (BKK TDF).

FIGURA 1. PASOS PARA LA PRIORIZACIÓN Y LA IMPLEMENTACIÓN DE LOS SERVICIOS DE PREP
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CUADRO 1.  INCIDENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH MEDIDA DIRECTAMENTE EN LOS GRUPOS DE 
REFERENCIA (SIN PREP) DE LOS ENSAYOS DE LA PREP

ESTUDIO
GRUPO 
POBLACIONAL

NUEVAS  
INFECCIONES POR 
EL VIH PERSONAS-AÑO

TASA DE  
INCIDENCIA DE 
INFECCIÓN POR EL VIH IC DE 95%

BKK TDF (9) PUDI 33 4823 0,7 0,47-0,96

FEM PREP (10) Mujeres 35 n/d 5,0 n/d

VOICE (11) Mujeres 60 1308 4,6 3,5-5,9

iPrEx (12) HSH y MTG 83 2113 3,9 3,1-4,8

iPrEx Gap (12) HSH y MTG 43 1044 4,1 3,1-5,6

iPrEx OLE (7) HSH y MTG 13 n/d 2,1 n/d

Partners PrEP (13) Hombres y mujeres 
en una PSD

52 1578 2,0 1,5-4,5

TDF2 (14) Hombres y mujeres 24 n/d 3,1 n/d

PROUD (15) HSH 19 214 8,9 n/d

Ipergay (16) HSH 14 n/d 6,6 6,0-12,7

Abreviaturas: HSH: hombres que tienen relaciones sexuales con hombres; MTG: mujeres transgénero; n/d: no disponible; PSD: pareja serodiscordante; PUDI: personas que utilizan drogas 
inyectables.

Enfoques epidemiológicos para medir la incidencia de la infección por el VIH
La incidencia de la infección por el VIH puede medirse directamente mediante estudios epidemiológicos o indirectamente mediante el 
modelado. En lo que respecta a la incidencia de la infección por el VIH medida directamente, lo ideal es determinarla mediante estudios 
prospectivos de cohortes o encuestas seriadas en un grupo poblacional dado. Los algoritmos son otra opción, como el algoritmo para 
identificar infecciones recientes o RITA (por su sigla en inglés), que utiliza diversas pruebas de laboratorio, como el ensayo de avidez 
del anticuerpo por el antígeno (limiting antigen avidity, LAg), para distinguir las infecciones recientes por el VIH de las antiguas (17). 
También pueden utilizarse datos procedentes de personas que se han realizado la prueba en repetidas ocasiones.

Sin embargo, no siempre es posible medir directamente la incidencia, debido al gasto y al esfuerzo necesarios. Otras opciones son la 
realización de inferencias a partir de datos sobre la prevalencia de la infección por el VIH y datos de programas contra el VIH, como la 
notificación de casos de infección por el VIH, y el uso de modelos matemáticos para hacer una estimación de la incidencia dentro de 
parámetros específicos (18).

Las escalas de valoración del riesgo o calculadoras de riesgo también permiten identificar a las personas con un riesgo significativo de 
contraer la infección por el VIH en un contexto de ejecución de programas y pueden usarse para ayudar a quienes están planteándose el 
uso de la PrEP a tomar una decisión informada sobre el inicio de la PrEP.

Determinaciones directas de la incidencia de la infección por el VIH
a) Estudios de cohortes y encuestas seriadas
Las estimaciones poblacionales de la incidencia de la infección por el VIH pueden proceder de encuestas seriadas o de estudios 
prospectivos de cohortes que realizan el seguimiento de personas sin infección por el VIH a lo largo del tiempo y determinan el 
número de nuevas infecciones que se producen. Estos estudios son ambiciosos, requieren tiempo y recursos, pero proporcionan mucha 
información, incluidas la prevalencia y la incidencia de la infección por el VIH en diferentes grupos poblacionales. Pueden ser pequeños y 
prolongarse durante muchos años, como el Rakai Community Cohort Study, realizado en Uganda, o ser amplias encuestas seriadas, como 
la encuesta de medición de la incidencia de la infección por el VIH de Swazilandia, una encuesta representativa a nivel nacional en la 
que participaron más de 18 000 hogares seleccionados aleatoriamente y en los que se realizaron pruebas del VIH en dos ciclos (19, 20).

En entornos con encuestas seriadas o estudios de cohortes de gran calidad, utilizar los datos proporcionados es una forma directa de 
identificar subpoblaciones con un riesgo significativo de contraer la infección por el VIH que podrían beneficiarse si se les ofrece la PrEP. 
La encuesta seriada SHIMS mostró que la incidencia de la infección por el VIH varía con la edad, la zona geográfica y el comportamiento. 
Por ejemplo, la incidencia de la infección por el VIH mostró una distribución bimodal en las mujeres: las mujeres jóvenes de 18 a 24 años 
tenían una incidencia de aproximadamente 4 por 100 personas-año y se observó un segundo pico a los 35 a 39 años (véase la figura 2).
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b) Personas que se han realizado la prueba del VIH en repetidas ocasiones
Otra oportunidad para medir la incidencia de la infección por el VIH en un grupo poblacional es cuando se considera a las personas 
que se han realizado la prueba del VIH en repetidas ocasiones en un establecimiento o programa específico. Esta es una muestra 
autoseleccionada y puede proporcionar datos inexactos si las personas que se repiten las pruebas tienen mayor o menor frecuencia 

FIGURA 2. INCIDENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH EN SWAZILANDIA POR EDAD Y SEXO EN EL 2011
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Entre los eventos de la vida que se asocian al riesgo de infección por el VIH se encuentran la violencia sexual, la migración a una región 
con una alta prevalencia de infección por el VIH, el abandono de la escuela antes de completar las metas educativas y la expulsión del 
hogar. Los datos del mismo estudio de Swazilandia mostraron que la incidencia general de la infección por el VIH era de 1,7% en los 
hombres y de 3,1% en las mujeres (19). No obstante, la incidencia en los hombres que habían tenido más de dos parejas sexuales en los 
6 meses precedentes era de 3,2 por 100 personas-año, mientras que la incidencia en mujeres con un comportamiento sexual similar fue 
de 9,6 por 100 personas-año (véase el cuadro 2). Así pues, incluso en un entorno con una incidencia muy alta de infección por el VIH, una 
implementación de la PrEP por fases podría comenzar dando prioridad a las personas con el riesgo más elevado.

Fuente: Encuesta de medición de la incidencia de infección por el VIH de Swazilandia (19).

Fuente: Reimpreso con permiso de Elsevier (The Lancet, 2016, Feb;4(2):e83-e92).

CUADRO 2.  NÚMERO DE PAREJAS SEXUALES E INCIDENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH EN HOMBRES  
Y MUJERES EN SWAZILANDIA

PAREJAS SEXUALES - 
6 MESES PRECEDENTES

INCIDENCIA DE 
INFECCIÓN POR EL VIH 
EN HOMBRES

INCIDENCIA DE 
INFECCIÓN POR EL 
VIH EN HOMBRES IC 
DE 95%

INCIDENCIA DE 
INFECCIÓN POR EL 
VIH EN MUJERES

INCIDENCIA DE 
INFECCIÓN POR EL VIH 
EN MUJERES IC DE 
95%

No ha tenido  
relaciones sexuales

0,15 0,03-0,83 0,71 0,22-2,26

0 0,40 0,08-2,05 1,21 0,61-2,38

1 1,92 1,40-2,64 3,64 3,01-4,41

≥2 3,21 2,02-5,10 9,64 4,48-20,0
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Fuente: Meulbroek M et al. (21).

de comportamientos de riesgo en comparación con las personas que no se hacen las pruebas a menudo. En Barcelona, un consultorio 
comunitario que ofrecía las pruebas del VIH hizo el seguimiento de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres que se habían 
hecho la prueba del VIH más de una vez (21). Encontraron una incidencia superior a 3 por 100 personas-año entre los hombres que 
tienen relaciones sexuales con hombres que refirieron haber mantenido relaciones sexuales anales receptivas con más de 10 parejas 
sexuales, independientemente de si se usaron preservativos o de si se había diagnosticado recientemente alguna ITS (véase el cuadro 3). 
Al igual que en el análisis del estudio iPrEx que incluye hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y mujeres transgénero (22), 
en el estudio de cohortes de Barcelona la mayoría de las infecciones por el VIH en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres 
podrían prevenirse eficazmente ofreciendo la PrEP.

TABLA 3.  TASAS DE INCIDENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH EN UN ESTUDIO DE COHORTES EN HOMBRES 
QUE TIENEN RELACIONES SEXUALES CON OTROS HOMBRES REALIZADO EN BARCELONA

GRUPOS DE INCIDENCIA DE INFECCIÓN POR EL VIH INDIVI-
DUOS 
INCLUIDOS

PERSO-
NAS-AÑO

SEROCON-
VERSIÓN

TASA DE 
INCIDENCIA

LÍMITE 
INFERIOR 
DEL IC DE 
95%

LÍMITE 
SUPERIOR 
DEL IC DE 
95%

POSICIÓN USO DE PRE-
SERVATIVOS

ITS PAREJAS

SO
LO

 IN
SE

RT
IV

A

HA
BI

TU
AL SIN ITS

>10 250 635,3 6 0,9 0,4 2,1

>20 112 283,4 4 1,4 0,5 3,8

ITS
>10 14 41,6 2 4,8 1,2 19,2

>20 10 25,7 2 7,8 2,0 31,1

A 
VE

CE
S

SIN 
ITS

>10 36 91,9 5 5,4 2,3 13,1

>20 27 55,5 5 9,0 3,8 21,6

ITS
>10 6 11,9 1 8,4 1,2 59,9

>20 5 6,3 1 15,8 2,2 111,9

CU
A

LQ
U

IE
RA

 R
EC

EP
TI

VA

HA
BI

TU
AL

SIN 
ITS

>10 328 731,4 29 4,0 2,8 5,7

>20 164 370,7 19 5,1 3,3 8,0

ITS
>10 26 64,4 3 4,7 1,5 14,4

>20 16 41,8 2 4,8 1,2 19,2

A 
VE

CE
S

SIN 
ITS

>10 71 166,6 15 9,0 5,4 14,9

>20 43 88,3 10 11,3 6,1 21,1

ITS
>10 8 16,2 4 24,7 9,3 65,8

>20 6 13,3 3 22,6 7,3 70,0

A partir de los datos procedentes de personas que se repitieron las pruebas en la provincia sudafricana de Kwazulu-Natal también se 
calculó una incidencia superior a 3 por 100 personas-año en las mujeres de 16 a 36 años (véase la figura 3-A) y los hombres de 22 a 38 
años (véase la figura 3-B) (23).
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FIGURA 3.  VARIACIONES DE LA INCIDENCIA DE VIH SEGÚN LA EDAD EN LAS MUJERES (A) Y LOS 
HOMBRES (B) EN PERSONAS QUE SE REALIZARON REPETIDAS VECES LAS PRUEBAS DEL VIH 
EN KWAZULU-NATAL (SUDÁFRICA)

Fig. 2. 
Female (A) and male (B) age variations in HIV incidence (95% CI) by 5-year age-group for 
entire sample of repeat testers (N = 16,667; 53,605 person years of observation). 
Superimposed on the graphs are log-normal functions (obtained by maximum likelihood) 
fitted to the incidence point estimates.
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Fuente: Tanser et al., SCIENCE 339:966 (2013). Reimpreso con permiso de la AAAS.

c) Pruebas de laboratorio
Con pruebas de laboratorio como la prueba LAg se puede determinar las infecciones recientes por el VIH (24). Cuando estas pruebas se 
hacen en muestras de sangre de participantes en encuestas pueden proporcionar información sobre la incidencia de la infección por el 
VIH en los grupos poblacionales a los que representan los participantes. Aunque las pruebas pueden son indicativas de una infección 
reciente, son posibles las clasificaciones erróneas, y algunos subtipos del VIH, como el subtipo F, representan un reto. Para obtener 
más información, véase el documento Technical update on HIV incidence assays for surveillance and epidemic monitoring de la OMS/
ONUSIDA (25).
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Determinaciones indirectas de la incidencia de la infección por el VIH
a. La prevalencia de la infección por el VIH como indicador indirecto de la incidencia de la infección por el VIH
Con frecuencia no se dispone de determinaciones directas de la incidencia de la infección por el VIH para todos los grupos poblacionales 
en los países. La realización de encuestas seriadas y estudios longitudinales de cohortes supone costos significativos.

A falta de determinaciones directas de la incidencia de infección por el VIH, la prevalencia de la infección por el VIH puede proporcionar 
una indicación de la incidencia, en particular si los datos se han obtenido recientemente o si corresponden a grupos poblacionales 
definidos (como los grupos clave). Los datos sobre la prevalencia elevada de infección por el VIH por edad, sexo, grupo de población 
clave o en relación con personas que muestran un comportamiento sexual asociado a un riesgo alto de contraer la infección por el 
VIH podrían brindar una indicación inicial a los responsables de tomar decisiones cuando consideran a quién se debería dar prioridad 
respecto a la PrEP y dónde podrían ofrecerse los servicios de PrEP.

El mapeo geográfico puede proporcionar una visualización clara de las zonas con prevalencia alta de infección por el VIH. Estas zonas 
también pueden tener cifras altas de nuevas infecciones y, por consiguiente, son lugares donde la prestación de los servicios de PrEP 
podría ser beneficiosa. Los ejemplos de Sudáfrica y los Estados Unidos se muestran en los recuadros 1 y 2, respectivamente. No obstante, 
basarse únicamente en la prevalencia de infección por el VIH requiere cautela, dado que la prevalencia no siempre está en consonancia 
con la incidencia. Se podría pasar por alto a grupos poblacionales que presentan la proporción más alta de nuevas infecciones.

Recuadro 1.  Identificación de las zonas con alta prevalencia o incidencia de infección por el VIH 
que pueden beneficiarse de los servicios de PrEP en Kwazulu-Natal

En la provincia sudafricana de Kwazulu-Natal se usaron datos de la vigilancia ampliada para identificar zonas con alta 
prevalencia e incidencia de infección por el VIH. Se observó que la carga de infección por el VIH se acumulaba rápidamente en 
las niñas más jóvenes y en las adolescentes. Usando los datos sobre la seropositividad al VIH obtenidos en establecimientos 
que ofrecían servicios de prevención de la transmisión maternoinfantil, se creó un mapa geográfico detallado de la prevalencia 
calculada de la infección por el VIH.

Prevalencia de infección  
por el VIH (%)

Fuente: Wanyeki I, Mitto B, Nganga L, Brodsky I, Datar A, Palmer E. HPP GeoHealt h Mapping: Using Geospatial Analysis to Understand the Local HIV Epidemic in KwaZulu-
Natal Province and eThekwini Municipality in South Africa. Washington, DC: Futures Group, Health Policy Project; 2015.
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Recuadro 2.  Alineamiento de los servicios de PrEP con la carga de infección por el VIH en San 
Francisco

La vigilancia de la infección por el VIH realizada por el Departamento de Salud Pública de San Francisco en el 2015 permitió 
caracterizar los casos de infección por el VIH recientemente diagnosticados en San Francisco por grupo demográfico y 
ubicación geográfica. Se encontró una gran carga de la infección por el VIH en los hombres que tienen relaciones sexuales con 
hombres en la ciudad. El número de personas con infección por el VIH se cartografió en el mapa de la ciudad de San Francisco 
(véase a continuación). En el mapa, los puntos indican la ubicación de los prestadores de la PrEP que se registraron en la base 
de datos en línea de la Universidad de California (San Francisco), al 2015 (puntos rojos) y a junio del 2017 (puntos amarillos). 

Tasa de prevalencia de la infección por el VIH 
por 100 000 habitantes en los hombres

■ Datos suprimidos (población total <500)
■ 321 - 750
■ 751 - 1000
■ 1001 - 3000
■ 3001 - 5000
■ 5001 - 16467

Fuente: Departamento de salud de San Francisco y www.PleasePrEPme.org

b. Modelos matemáticos para hacer una estimación de laestimarla incidencia de infección por el VIH
Los modelos matemáticos son cada vez más complejos y ahora permiten calcular la incidencia de la infección por el VIH a nivel 
subnacional. Los datos específicos de los países, suponiendo que tengan suficiente calidad, pueden introducirse en modelos como el 
Spectrum AIM y utilizarse para hacer una estimación de las nuevas infecciones con el transcurso del tiempo por zona geográfica, edad 
y sexo. El componente de las metas del modelo Spectrum puede usarse para evaluar la repercusión epidemiológica y económica y los 
costos de la implementación de diferentes programas, incluida la PrEP, en la trayectoria de la epidemia de infección por el VIH. 

c. Otros métodos
Los datos de programas de los centros donde se ofrecen las pruebas del VIH son otros medios aproximados para hacer una estimación 
de la prevalencia de la infección por el VIH en ciertos grupos poblacionales. Estos datos tienen muchas limitaciones y deben evitarse en 
lo posible. Por ejemplo, muchas personas no utilizan los establecimientos de salud; por consiguiente, las proporciones de personas con 
resultados positivos en las pruebas del VIH en los establecimientos de salud no representan necesariamente la prevalencia o la incidencia 
de la infección por el VIH en la comunidad. Por otro lado, las diferencias en la proporción de realización de pruebas, y en los resultados 
positivos en las pruebas del VIH, pueden depender del tipo de establecimiento donde se hacen las pruebas. Por ejemplo, los consultorios de 
atención prenatal prestan servicios a mujeres de la población general y en ellos la utilización de las pruebas del VIH suele ser alta, mientras 
que a los centros independientes donde se realizan las pruebas suelen acudir por sí mismas personas que quieren hacerse las pruebas 
basándose en su propia percepción del riesgo. Cuando se evalúa la proporción de personas con resultados positivos en la prueba del VIH, 
se deben considerar estos factores, y cualquier extrapolación de los datos para calcular la prevalencia en grupos poblacionales distintos a 
los que acuden a estos centros donde se realizan las pruebas debe hacerse con cautela. Teniendo presentes estas limitaciones, los datos de 
los programas obtenidos en centros donde se realizan las pruebas de detección del VIH podrían usarse para calcular el número de personas 
que utilizan los servicios y la prevalencia de la infección por el VIH en ciertos grupos poblacionales, como las embarazadas que acceden a 
los servicios de atención prenatal. Los datos de programas también pueden usarse para ajustar los datos sobre la prevalencia nacional o 
regional obtenidos de encuestas serológicas para calcular la prevalencia de la infección por el VIH en niveles subnacionales. Ninguno de 
estos enfoques proporcionará por si solo información suficiente para tomar decisiones respecto a los grupos poblacionales a los que se debe 
ofrecer la PrEP; sin embargo, podrían usarse para centrar las estrategias para la expansión de la PrEP en zonas geográficas con prevalencia 
alta de la infección por el VIH. Además, los datos comportamentales de las evaluaciones individuales de riesgo pueden ser informativos 
cuando se ofrezca la PrEP a las personas con el riesgo más elevado.
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Evaluación del riesgo individual de infección por el VIH
En definitiva, las personas a las que se podría ofrecer la PrEP son aquellas a las que se considera con un riesgo individual significativo 
de contraer la infección por el VIH, independientemente de la residencia geográfica o el grupo poblacional. El uso de datos sobre la 
incidencia, la prevalencia y el modelado de la infección por el VIH para saber qué personas corren un riesgo significativo y dónde residen 
significa un primer paso que los responsables de formular políticas deben considerar para decidir dónde comenzar a ofrecer los servicios 
de PrEP. La provisión de PrEP a todas las personas con un riesgo significativo potenciará al máximo su impacto a nivel de la población. 
Sin embargo, no todos miembros de un grupo poblacional identificado tendrán un riesgo significativo, y otras personas con un riesgo 
significativo pueden no estarán en zonas geográficas o grupos poblacionales prioritarios.

El segundo paso consiste en establecer los lugares donde es más frecuente que las personas con un riesgo significativo accedan a los 
servicios. Los trabajadores de atención de salud deben ser capaces de identificar a los individuos con un riesgo significativo de contraer 
la infección por el VIH que podrían beneficiarse de la PrEP. El medio más sencillo de hacerlo es mediante una conversación entre el 
clínico y la persona como parte de la consulta. Otro enfoque consiste en utilizar calculadoras del riesgo individual. Las personas también 
pueden autoidentificarse como personas en riesgo dependiendo de su comportamiento sexual o de utilización de drogas; no obstante, es 
posible que haya quien no quiera revelar esto a los trabajadores de atención de salud.

A las personas seropositivas se les deben ofrecer servicios de notificación asistida para todas sus parejas sexuales o compañeros de 
inyección de drogas. Si tienen una pareja serodiscordante, se podría considerar la PrEP para la pareja seronegativa hasta que la persona 
con VIH logre la supresión viral.

Calculadoras del riesgo individual
Las calculadoras del riesgo individual evalúan el riesgo de una persona de contraer la infección por el VIH basándose en varias preguntas 
sencillas cuya respuesta se puntúa para obtener una puntuación final del riesgo. Las puntuaciones totales pueden dividirse en categorías 
para proporcionar una guía sobre los valores a partir de los cuales cabría ofrecer la PrEP. Se usaron calculadoras del riesgo individual 
en un proyecto experimental de la PrEP y el TAR realizado en Kenya y Uganda, el Partners Demonstration Project, en el que se crearon 
escalas de valoración del riesgo para identificar a las parejas serodiscordantes con el riesgo más elevado de transmisión del VIH-1. En 
este estudio se ofreció la PrEP a la pareja seronegativa hasta que el miembro seropositivo hubiera alcanzado la supresión viral con el 
TAR (véase la información complementaria A.1). Una puntuación de 5 o más predijo una incidencia de infección por el VIH de 4,5 por 
100 personas-año y se usó para identificar a las parejas con mayor riesgo (26, 27). 

Un estudio de cohortes realizado en Kenya desarrolló otra herramienta de evaluación de riesgos que se usó para identificar a las 
mujeres embarazadas y en el periodo posparto que podrían beneficiarse de la PrEP (véase la información complementaria A.3) (28). 
Una escala de valoración del riesgo simplificada y validada internamente —que se basaba en factores como el conocimiento por 
parte de la mujer entrevistada del estado de su pareja respecto al VIH, el número de parejas sexuales que la entrevistada había 
tenido a lo largo de la vida y el hecho de haber recibido o no un diagnóstico de sífilis confirmado mediante pruebas de laboratorio— 
encontró que las mujeres con puntuaciones superiores a 6 en la escala simplificada representaban el 16% de la población pero el 
56% de las que contrajeron la infección por el VIH. Los autores llegaron a la conclusión de que una combinación de indicadores 
evaluados sistemáticamente en los consultorios de atención prenatal podía predecir el riesgo de contraer la infección por el VIH y 
podría utilizarse para determinar a qué mujeres embarazadas se les debe ofrecer prioritariamente la PrEP. Los Centros para el Control 
y la Prevención de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC) publicaron un índice del riesgo de contraer la infección por el VIH para 
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en los Estados Unidos como parte de su orientación para los prestadores de la 
PrEP (véase la información complementaria A.2).

Quizá sea necesario desarrollar, adaptar y evaluar calculadoras del riesgo para diferentes entornos, dado que los indicadores de la 
incidencia diferirán según la prevalencia de la infección por el VIH y la distribución de las personas con infección por el VIH sin tratar. 
Por consiguiente, las calculadoras del riesgo no pueden aplicarse uniformemente a todos los grupos poblacionales, y es necesario 
hacer investigaciones para determinar la utilidad de las escalas de valoración del riesgo en diferentes grupos poblacionales antes 
de aplicarlas. Las calculadoras del riesgo deben usarse con cuidado; algunos prestadores de la PrEP quizá no quieran usarlas o es 
posible que algunos usuarios de la PrEP no quieran responder a las preguntas relacionadas. Las calculadoras del riesgo no deben 
usarse para excluir a las personas de los servicios de PrEP, sobre todo a aquellas que acuden a los establecimientos habiéndose 
identificado como personas en riesgo que están motivadas para tomar la PrEP.

Determinación de los umbrales de incidencia para la implementación de la PrEP con ahorro de costos
Tras un análisis epidemiológico para determinar las zonas y los grupos poblacionales en riesgo y el tamaño aproximado de dichos 
grupos, los gobiernos y los programas de los países tendrán que determinar el umbral de incidencia de la infección por el VIH a partir 
del cual la provisión de la PrEP sería costo-efectiva. Los umbrales de incidencia de la infección por el VIH para ofrecer la PrEP varían en 
función de diversos factores, como el contexto epidemiológico, las tendencias en la transmisión del VIH, los recursos disponibles y los 
costos relativos, la factibilidad y la demanda de la PrEP. Por ejemplo, la recomendación del 2014 de la International Antiviral Society, un 
grupo de expertos de los Estados Unidos, consideraba que una incidencia de infección por el VIH superior a 2 por 100 personas-año es 
suficiente para que esté justificado ofrecer la PrEP oral (29). Este umbral tenía por objeto lograr una implementación costo-efectiva de la 
PrEP (30, 31). 



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

El umbral de incidencia de la infección por el VIH para la implementación costo-efectiva de la PrEP que desarrolló el ONUSIDA se define 
como la incidencia de fondo de la infección por el VIH con la que el ahorro en costos de tratamiento es superior al costo de proporcionar 
la PrEP (véase la figura 4). Este umbral depende de la incidencia de la infección por el VIH cuando no se usa la PrEP, la efectividad de 
la PrEP y los costos relativos de proporcionar la PrEP (por ejemplo, durante 1 año) en comparación con los costos del tratamiento de 
las infecciones por el VIH que tienen lugar si no se usa la PrEP. Los costos relativos de la PrEP y del TAR varían según los precios de 
los medicamentos antirretrovirales y la frecuencia con que se realizan las pruebas de laboratorio, las pruebas de detección del VIH, el 
seguimiento de la carga viral y el seguimiento de la cifra de linfocitos CD4. Se supone que el tratamiento de la infección por el VIH es de 
por vida con un descuento sustancial de los gastos futuros. Es probable que la PrEP sea costo-efectiva a largo plazo si se proporciona a 
las personas con un riesgo de infección por el VIH superior a 3% por año.

En general, se espera que el costo de la PrEP sea aproximadamente 40% del costo del tratamiento de la infección por el VIH, aunque 
esto puede variar según los costos relativos de los servicios médicos, los medicamentos y las pruebas de laboratorio en diferentes 
entornos. Pueden reducirse los costos mediante modelos de prestación con menos visitas a los establecimientos para los usuarios de 
la PrEP que tienen buena adhesión, en los que la duración del uso de la PrEP sea menor y donde se pueda implementar el reparto de 
tareas entre el personal.

En estudios comparativos y aleatorizados, la eficacia de la PrEP en comparación con un placebo fue de 0 al 86% (32). Estas estimaciones 
de estudios comparativos y aleatorizados quizá no sean aplicables a la práctica clínica, donde los usuarios de la PrEP saben que están 
tomando medicamentos activos y se proporciona información más clara acerca de la seguridad y la eficacia de la PrEP. En algunos 
programas de la PrEP, 80-90% de los usuarios que continúan vinculados a los servicios alcanzan concentraciones eficaces de los 
medicamentos utilizados para la PrEP (8, 15, 33). Las personas que no siguen vinculadas a los servicios de PrEP no contribuyen a los 
costos ni a la repercusión de los programas.

Varias circunstancias aumentarían el umbral de incidencia para que la implementación de la PrEP sea costo-efectiva. Por ejemplo, el uso 
sistemático de las pruebas de amplificación de ácidos nucleicos virales para descartar una infección aguda por el VIH o la necesidad de 
visitas más frecuentes de los grupos de los adolescentes aumentarían los costos de implementación. Además, la eficacia y el impacto 
de la PrEP pueden ser bajas si los servicios de PrEP no han sido bien planificados ni se prestan adecuadamente, o si la utilización y la 
retención en los servicios son insuficientes o si la adhesión a la PrEP es baja.

FIGURA 4.  UMBRALES DE INCIDENCIA DE LA INFECCIÓN POR EL VIH, DETERMINADOS MEDIANTE MODELADO, PARA 
LA IMPLEMENTACIÓN COSTOEFICAZ DE LA PREP TOMANDO COMO BASE LOS COSTOS RELATIVOS DE LA 
PREP Y DEL TRATAMIENTO DE LA INFECCIÓN POR EL VIH Y LA EFICACIA DE LA PREP

In general, PrEP is expected to cost approximately 40% of the cost of HIV treatment, although this can vary depending on 
the relative costs of medical services, medicines and laboratory tests in different settings. Delivery models in which there 
are fewer facility visits for adherent PrEP users, shorter duration of PrEP use, and where there is staff task sharing, may 
reduce costs. 

In randomized controlled trials, the effectiveness of PrEP compared to a placebo varied from 0% to 86% (32). These 
randomized controlled trial estimates may not apply to clinical practice, where PrEP users know they are taking active 
medicines and clearer information about PrEP safety and efficacy is provided. In some PrEP programmes, 80–90% of the 
retained population of PrEP users achieve effective concentrations of PrEP medicines (8, 15, 33). People who are not 
retained do not contribute to programme costs or impact.  

Several circumstances would increase the incidence threshold for cost-effective PrEP implementation. For example, using 
viral nucleic acid testing routinely to rule out acute HIV infection or the need for more frequent visits for adolescent 
populations would increase implementation costs. Also, PrEP effectiveness and impact may be low if PrEP services are not 
well planned and delivered and if uptake and retention is poor, or if adherence to PrEP is low. 

FIGURE 4. MODELLED HIV INCIDENCE THRESHOLDS FOR COST-EFFECTIVE IMPLEMENTATION OF PREP 
BASED ON RELATIVE COSTS OF PREP AND HIV TREATMENT AND PREP EFFECTIVENESS

Source: UNAIDS

Programming PrEP services
The provision of PrEP is relatively complex when compared with other biomedical HIV prevention tools. For example, 
condoms are cheap, relatively easily available and effective if used correctly, and are not associated with adverse events. 
Also, voluntary medical male circumcision provides approximately 60% lifetime protection for heterosexual men and is an 
inexpensive single event. In settings in sub-Saharan Africa with high or moderate HIV prevalence in the general 
population, voluntary medical male circumcision among adult men is a cost-effective HIV prevention strategy that reduces 
long term costs compared to treatment only strategies (34). In contrast, PrEP is more expensive, requires high adherence 
among users and long-term client monitoring through laboratory tests and repeated HIV testing. On rare occasions, PrEP 
may cause serious adverse events. Thus, careful thought is needed to decide where and how to offer PrEP as part of 
combination prevention options in a given country and context.  

In many settings, the most feasible way to consider implementing PrEP is to integrate PrEP within existing services, for 
example within services for key populations – such as men who have sex with men, sex workers, people who inject drugs 
and transgender people – or those that provide HIV testing, STI screening, condoms and other family planning services. 
Some locations that serve key populations may not have onsite laboratory facilities. In these cases, it may be feasible to 
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Programación de los servicios de PrEP
La provisión de la PrEP es relativamente compleja en comparación con otras herramientas biomédicas de prevención de la infección 
por el VIH. Por ejemplo, los preservativos son baratos, relativamente fáciles de conseguir, son eficaces si se usan correctamente, y no se 
asocian a eventos adversos. Por otro lado, la circuncisión médica masculina voluntaria proporciona aproximadamente 60% de protección 
a lo largo de la vida a los hombres heterosexuales y es una intervención única de costo bajo. En entornos del África subsahariana con 
prevalencia alta o moderada de la infección por el VIH en la población general, la circuncisión médica voluntaria en hombres adultos es 
una estrategia costo-efectiva para prevenir la infección por el VIH que reduce los costos a largo plazo en comparación con las estrategias 
basadas solo en el tratamiento solamente (34). Por el contrario, PrEP es más costosa, requiere una adhesión elevada de los usuarios y 
el seguimiento de las personas a largo plazo mediante pruebas de laboratorio, así como la repetición de las pruebas del VIH. En raras 
ocasiones, la PrEP puede provocar eventos adversos graves. Por lo tanto, es necesario reflexionar detenidamente para decidir cuándo y 
cómo ofrecer la PrEP como parte de las opciones de prevención combinada en un país y contexto determinados.

En muchos entornos, la manera más viable de considerar la posibilidad de implementar la PrEP es integrarla en servicios existentes, 
como servicios para grupos de población clave (por ejemplo, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, los trabajadores 
sexuales, las personas que utilizan drogas inyectables y las personas transgénero) o en servicios que ofrecen las pruebas del VIH, el 
tamizaje de las ITS, preservativos y otros servicios de planificación familiar. Es posible que algunos lugares donde se atiende a grupos 
de población clave no cuenten con instalaciones de laboratorio in situ. En estos casos, puede ser viable obtener muestras biológicas, 
como muestras de sangre para determinar la creatinina, y enviarlas a laboratorios externos para que las analicen, siempre y cuando se 
mantenga el esquema de seguimiento para todas las personas que comienzan la PrEP. 

Los establecimientos como los consultorios de atención prenatal o de TAR que identifiquen o a los que hayan sido derivadas parejas 
serodiscordantes pueden plantearse la posibilidad de ofrecer la PrEP al miembro seronegativo de la pareja si el miembro seropositivo 
todavía no logró la supresión viral.

En los países con una incidencia alta de la infección por el VIH en las adolescentes y las mujeres jóvenes, los servicios de PrEP podrían 
ofrecerse en establecimientos que proporcionen servicios de planificación familiar u otros servicios de salud reproductiva, en los 
consultorios de ITS o en consultorios que presten servicios a las mujeres en el ámbito de la educación terciaria. 

En los entornos con una carga de infección por el VIH muy alta, las mujeres siguen contrayendo la infección por el VIH durante el 
embarazo y la lactancia, lo que representa una proporción importante de lactantes con infección por el VIH. Si los servicios de atención 
prenatal realizan con éxito las pruebas del VIH y proporcionan tratamiento a todas las mujeres con infección por el VIH como parte 
de programas de prevención de la transmisión maternoinfantil, la transmisión maternoinfantil seguirá disminuyendo. Para reducir aún 
más la transmisión maternoinfantil del VIH y para complementar las estrategias existentes de prevención de la infección por el VIH, se 
podría ofrecer la PrEP como parte de los servicios de atención prenatal y posnatal a las mujeres con un riesgo significativo de contraer la 
infección por el VIH. 

A medida que aumenta el conocimiento en la población sobre los beneficios de la PrEP, las personas que consideran que corren un 
riesgo significativo de contraer la infección por el VIH pueden autoseleccionarse y buscar la forma de obtener la PrEP de su prestador de 
atención de salud habitual. Por último, la PrEP debe estar disponible como una opción adicional para las personas que quieren tomarla y 
la necesitan, como parte de un conjunto integral de medidas de prevención combinada de la infección por el VIH.

Consideraciones especiales para ofrecer la PrEP a adolescentes y jóvenes
Los adolescentes mayores y los jóvenes con un riesgo significativo de infección por el VIH también pueden ser incluidos en los servicios 
de PrEP. En la mayoría de los entornos del África subsahariana, las tasas de incidencia de la infección por el VIH son significativamente 
mayores en las adolescentes y las mujeres jóvenes que en los adolescentes y los hombres jóvenes. Los hombres jóvenes que tienen 
relaciones sexuales con otros hombres y las mujeres jóvenes transgénero pueden tener un riesgo significativo de contraer la infección 
por el VIH en muchos entornos en todas las regiones. Por consiguiente, generalmente será más adecuado considerar a estos grupos de 
adolescentes (en lugar de todos los adolescentes) para los servicios de PrEP. Es importante que los prestadores estén sensibilizados y 
establezcan una conversación sin prejuicios con las personas jóvenes acerca de sus parejas sexuales y sus prácticas sexuales, lo que 
posiblemente incluya relaciones sexuales a cambio de dinero, y que reconozcan y puedan reducir al mínimo los riesgos de violencia 
de pareja mientras evalúan las opciones de prevención de la infección por el VIH. Los prestadores pueden encontrarse con situaciones 
donde la edad de consentimiento para hacer las pruebas de detección del VIH y recibir medicamentos recetados sea un obstáculo 
para prestar los servicios. La prestación de servicios de salud a los adolescentes en un entorno seguro donde no haya riesgos legales 
es importante para permitir que las adolescentes, los hombres jóvenes que tienen relaciones sexuales con hombres y las personas 
transgénero, así como los jóvenes que utilizan drogas inyectables, puedan tener acceso a las pruebas de detección del VIH y al TAR en 
caso de diagnóstico positivo de infección por el VIH, o a los servicios de prevención, incluida la PrEP, en caso de diagnóstico negativo.

Las preocupaciones sobre la posible exposición al VIH pueden ser emocionalmente más problemáticas para los adolescentes, sobre 
todo cuando la dinámica de la relación de pareja es desigual. La posible pérdida del apoyo social y económico, o la pérdida de la 
pareja puede ser especialmente difícil para los adolescentes, en particular si la pareja es mayor o tiene más poder en la relación. 
Los adolescentes cuyos comportamientos se penalizan o son objeto de estigmatización —como los que tienen relaciones sexuales a 
cambio de dinero, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, las personas que utilizan drogas inyectables y las personas 
transgénero— pueden ser aún más vulnerables a la explotación y pueden tener dificultades para acceder a los servicios. Los prestadores 
deben considerar las maneras apropiadas de colaborar con los adolescentes para alentarlos a acceder a los establecimientos de salud, 
así como a servicios de apoyo en caso necesario.
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Garantizar la adhesión a la PrEP de los adolescentes puede ser más difícil que para los adultos, debido a factores de desarrollo, legales, 
económicos o sociales que pueden afectar a su capacidad de obtener acceso a los servicios. Crear un entorno favorable —por ejemplo, 
horarios flexibles y grupos de pares, con capacitación en materia de sensibilización para el personal sobre cómo prestar servicios 
adaptados a los jóvenes e inclusivos en los establecimientos que ofrecen la PrEP— es un primer paso. También será importante 
asegurarse de que los requisitos para proporcionar la PrEP (como la repetición de las pruebas de laboratorio y el seguimiento periódico) 
son posibles y que los adolescentes los comprenden. Quizá se necesiten soluciones creativas para que los adolescentes tengan acceso 
a los servicios y comiencen la PrEP con éxito. Entre estas soluciones se encontrarían el apoyo de la adhesión mediante mensajes de 
texto por teléfono móvil, horarios variados de visita al consultorio, otros servicios tecnológicos aceptables por los jóvenes y servicios de 
extensión comunitaria.

Puede ser necesario hacer un seguimiento más frecuente de los adolescentes que toman la PrEP. En un ensayo realizado en los Estados 
Unidos en hombres jóvenes que tienen relaciones sexuales con hombres se observó que, si bien la aceptabilidad de la PrEP era alta, la 
adhesión determinada mediante pruebas de laboratorio disminuyó considerablemente cuando las consultas de seguimiento pasaron 
a ser trimestrales en lugar de mensuales (35). Se encontraron resultados similares en Sudáfrica (36). La adhesión a una formulación 
tópica para la PrEP (geles y anillos) en estudios fue mucho menor en las mujeres jóvenes menores de 25 años, aunque la incidencia 
de la infección por el VIH en ese grupo era hasta 3 veces mayor que en las mujeres mayores de 25 años (11, 37). En un contexto 
programático, es posible que cuando los jóvenes se autoseleccionan y solicitan la PrEP o bien cuando se les ofrece la PrEP considerando 
su riesgo estén más motivados para comenzar la PrEP y mantener la adhesión con el fin de protegerse. Sin embargo, es posible que sea 
necesario el asesoramiento continuo para que sigan estando motivados.
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A.1 Parejas heterosexuales serodiscordantes
En el proyecto de demostración realizado en Kenya y Uganda se desarrolló y validó una escala de valoración del riesgo para parejas 
serodiscordantes heterosexuales (38). Una puntuación de 3 predecía una incidencia de infección por el VIH superior a 3 por 100 
personas-año y una puntuación superior a 5 predecía una incidencia de infección por el VIH superior a 4,5 por 100 personas-año. 
Se usó una puntuación de 5 para definir si el miembro seronegativo de la pareja cumplía los requisitos para recibir la PrEP. La escala 
incorporaba información sobre la carga viral del miembro seropositivo.

Información suplementaria. Ejemplos de calculadoras del riesgo

Fuente: Kahle EM et al., 2013. (38).

CUADRO A.1.  HOJA DE CÁLCULO DE LA ESCALA DE VALORACIÓN DEL RIESGO DE CONTRAER LA 
INFECCIÓN POR EL VIH PARA PAREJAS SERODISCORDANTES EN KENYA Y UGANDA

FACTOR DE RIESGO VALOR POR FACTOR PUNTUACIÓN

Edad del miembro de la pareja no infectado por el VIH

20 años o menos 4

21-30 años 1

Más de 30 años 0

Número de hijos

0 2

1-2 1

3 o más 0

Pareja (varón) sin infección por el VIH y no circuncidado

Sí 1

No 0

Casado(a) o conviviendo con una pareja

Sí 1

No 0

Relaciones sexuales sin protección en la pareja, en los 30 días previos

Sí 2

No 0

Carga del VIH-1 en plasma, miembro de la pareja infectado por el VIH-1

50.000 o más copias 3

10.000-49.999 copias 1

Menos de 10.000 copias 0

Puntuación total
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A.2 Hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres
Los CDC publicaron un índice del riesgo de contraer la infección por el VIH de los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres 
en los Estados Unidos como parte de su orientación para los prestadores de la PrEP (39). La calculadora del riesgo puede adaptarse para 
usarla en otros entornos y con otros grupos poblacionales, como los hombres y las mujeres heterosexuales, los hombres y las mujeres 
transgénero y las personas que utilizan drogas inyectables.

Se puede encontrar más información en: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepprovidersupplement2014.pdf.

Si la puntuación es de 10 o mayor, evalúe la posibilidad de proporcionar servicios de prevención ampliados de la infección por el VIH, incluida la PrEP. Si la puntuación es inferior a 10, 
proporcione los servicios convencionales de prevención de la infección por el VIH.

Fuente: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States - 2014 Clinical Providers’ Supplement. United States Centers for Disease Control and Prevention, 2014.

CUADRO A.2.  ÍNDICE DE LOS CDC DEL RIESGO DE CONTRAER LA INFECCIÓN POR EL VIH PARA HOMBRES 
QUE TIENEN RELACIONES SEXUALES CON OTROS HOMBRES EN LOS ESTADOS UNIDOS

ÍNDICE DE RIESGO DE LOS HSH

Edad del miembro de la pareja no infectado por el VIH

1. ¿Qué edad tiene? Si <18 años, puntuación de 0

Si 18-28 años, puntuación de 8

Si 29-40 años, puntuación de 5

Si 41-48 años, puntuación de 2

Si 49 o más años, puntuación de 0

2. En los 6 últimos meses, ¿con cuántos hombres ha tenido 
relaciones sexuales?

Si >10 parejas, puntuación de 7

Si 6-10 parejas, puntuación de 4

Si 0-5 parejas, puntuación de 0

3. En los 6 últimos meses, ¿cuántas veces ha tenido rela-
ciones sexuales anales (usted en posición receptiva) con un 
hombre sin usar preservativo?

Si 1 o más veces, puntuación de 10

Si 0 veces, puntuación de 0

4. En los 6 últimos meses, ¿cuántas de sus parejas sexuales 
eran seropositivas?

Si >1 pareja seropositiva, puntuación de 8

Si 1 pareja seropositiva, puntuación de 4

Si <1 pareja seropositiva, puntuación de 0

5. En los 6 últimos meses, ¿cuántas veces ha tenido 
relaciones sexuales (usted en posición insertiva) con un 
hombre seropositivo sin usar preservativo?

Si 5 o más veces, puntuación de 6

Si 0 veces, puntuación de 0

6. En los 6 últimos meses, ¿ha utilizado usted metanfetami-
nas como el cristal o el ç?

En caso afirmativo, puntuación de 6

En caso negativo, puntuación de 0

Añada entradas en la columna derecha para calcular 
puntuación total.

PUNTUACIÓN TOTAL*
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A.3 Mujeres embarazadas y en el periodo posparto
En un estudio de cohortes realizado en Kenya se desarrolló una escala de valoración del riesgo para identificar a las mujeres 
embarazadas y en el periodo posparto que podrían beneficiarse de la PrEP (28). Las mujeres con puntuaciones superiores a 6 en la 
escala simplificada representaban el 16% de la población pero el 56% de las que contrajeron la infección por el VIH. Los autores 
llegaron a la conclusión de que una combinación de indicadores evaluados sistemáticamente en los consultorios de atención prenatal 
podía predecir el riesgo de contraer la infección por el VIH y podría utilizarse para determinar a qué mujeres embarazadas se les debe 
ofrecer prioritariamente la PrEP. 

CUADRO A.3.  ESCALA DE VALORACIÓN DEL RIESGO DE CONTRAER LA INFECCIÓN POR EL VIH PARA LAS 
MUJERES EMBARAZADAS Y EN EL PERIODO POSPARTO EN KENYA

FACTOR DE RIESGO VALOR POR FACTOR ESCALA COMPLETA ESCALA SIMPLIFICADA

Nº de parejas sexuales a lo largo de la vida

1 punto por compañero sexual Incluya al menos 1

Estado respecto al VIH de la pareja

Conocido o sin pareja masculina 0

Desconocido 6

Sífilis

Resultados negativos en la prueba de la 
reagina plasmática rápida (RPR)

0

Resultados positivos en la RPR 5

Vaginosis bacteriana

Resultados negativos o tamizaje no realizado 0

Resultados positivos 2

Candidiasis

Resultados negativos o tamizaje no realizado 0

Resultados positivos 3

Puntuación del riesgo total

Fuente: Pintye et al., 2016. (28)
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