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HERRAMIENTA DE LA OMS PARA IMPLEMENTACION DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICION AL VIH

Introduccion

Tras la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de septiembre del 2015, segln la cual la profilaxis oral previa a la
exposicion o preexposicion (PrEP) se debe ofrecer como otra opcion de prevencion a las personas con un riesgo significativo de contraer
la infeccion por el VIH, como parte de las estrategias de prevencién combinada, los asociados en los paises manifestaron la necesidad de
contar con orientacion practica sobre como considerar la introduccién de la PrEP y comenzar su implementacion. En respuesta, la OMS
ha elaborado esta serie de mddulos para brindar apoyo a la implementacion de la PrEP en diferentes grupos poblacionales en distintos
entornos.

Aunque cada vez se reconoce mas el potencial de la PrEP como opcion adicional para la prevencién de la infeccion por el VIH, y pese a
que los paises estan comenzando a considerar cual seria la manera mas efectiva de implementar la PrEP, la experiencia sobre la provision
de la PrEP fuera de los proyectos de investigacion y estudios de demostracion en paises de ingresos bajos y medianos es limitada, lo que
hace que todavia haya muchas dudas sobre como implementarla. Los médulos de esta herramienta aportan sugerencias iniciales para la
introduccién e implementacién de la PrEP que se basan en la experiencia y la evidencia actualmente disponibles. Sin embargo, se reconoce
que los datos cientificos pueden evolucionar a medida que se amplie 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 prevencion de la infeccion por el VIH que son efectivas y estan bien
establecidas como los programas integrales de provision de preservativos para los trabajadores sexuales y los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, asi como los programas de reduccion de dafios para las personas que utilizan drogas inyectables. Muchas de

las personas que pueden obtener el mayor beneficio de la PrEP pertenecen a grupos de poblacion clave que es posible que tengan que
enfrentar obstaculos legales y sociales para acceder a los servicios de salud. Esto debe tenerse en cuenta al desarrollar los servicios de PreP.
Aunque la orientacion de la OMS sobre la PrEP se basa en un enfoque de salud publica, la decision de usar la PrEP siempre debe tomarla el
propio interesado

Publico destinatario y alcance de la herramienta

Esta herramienta para la implementacion de la PrEP esta constituida por médulos, destinados a diversos interesados directos, cuyo propdsito
es apoyarlos en la consideracion, planificacion, introduccién e implementacion de la PrEP por via oral. Estos médulos pueden usarse por
separado 0 en combinacién. Hay ademds un médulo dirigido a las personas interesadas en tomar la PrEP o que ya la estan tomando. (Véase
el resumen de los médulos, mas adelante.)

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

Todos los modulos hacen referencia a la recomendacion de la OMS del 2015 sobre la PrEP. No se formulan nuevas recomendaciones sobre
la PrEP, sino que los mddulos se centran en los enfoques propuestos para la implementacion.

Principios rectores

Cuando se ofrezca la PrEP a personas con un riesgo significativo de contraer la infeccidn por el VIH, es importante adoptar un enfoque de
salud publica basado en los derechos humanos y centrado en la persona. Como ocurre con otras intervenciones de prevencion y tratamiento
de la infeccion 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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RESUMEN DE LOS MODULOS

Médulo 1: Profesionales clinicos. Este mddulo se dirige a los profesionales clinicos, como médicos, enfermeras y auxiliares clinicos. 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 infeccion por el VIH; la realizacion de las pruebas adecuadas antes de comenzar la PrEP y mientras
la persona esta tomando la PrEP; y la manera de hacer el seguimiento de quienes reciben la PrEP y ofrecerles asesoramiento en cuestiones como
la adhesion al tratamiento.

Médulo 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 concientizacion acerca de la PrEP en sus comunidades. En este
médulo se brinda informacién 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.

Modulo 3: Consejeros. Este médulo esté dirigido al personal que brinda asesoramiento a las personas interesadas en tomar la PrEP o que

I_q “J! comienzan a tomarla, y Ies_brinda apoyo para abordar cuestiones como cémo hacer fre_nte a los efectos gecundarios y las estrategias de adhesion.
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 enfermeria, los auxiliares clinicos y los médicos.

Madulo 4: Lideres. Este modulo tiene por objeto informar y actualizar a los lideres y a los encargados de tomar decisiones sobre la PrEP.
Proporciona informacion sobre los beneficios y las limitaciones de la PrEP para que puedan considerar como pueden aplicar la PrEP de manera
més efectiva en sus propios entornos. También presenta una serie de preguntas frecuentes acerca de la PrEP y las respuestas correspondientes.

Médulo 5: Seguimiento y evaluacion. Este mdulo estd dirigido a los responsables del seguimiento de los programas de PrEP a nivel
nacional y a nivel de los establecimientos. Proporciona informacion sobre como hacer el seguimiento de la sequridad y efectividad de la PrEP, y
sugiere indicadores basicos y adicionales para la presentacion de informes a nivel de cada establecimiento, y a nivel nacional y mundial.

Madulo 6: Farmacéuticos. Este modulo se dirige a los farmacéuticos y a quienes trabajan en farmacias bajo la supervision de un farmacéutico.
Proporciona informacion sobre los medicamentos que se utilizan en la PrEP, incluidas las condiciones de almacenamiento dptimas. También da
sugerencias sobre la manera en que los farmacéuticos y el personal de farmacia pueden hacer el seguimiento de la adhesion a la PrEP y apoyar a
los usuarios de la PrEP para que tomen su medicacion con regularidad.

~ Médulo 7: Funcionarios de organismos regulatorios. Este modulo esta dirigido a las autoridades nacionales encargadas de autorizar la
T fabricacion, la importacion, la comercializacion y el control de los medicamentos antirretrovirales que se utilizan para prevenir la infeccion por el
———r.  VIH. Proporciona informacion sobre la seguridad y la eficacia de los medicamentos empleados en la PrEP.

Madulo 8: Planificacion en los establecimientos. Este modulo estd destinado a las personas que participan en la organizacion de los
servicios de PrEP en establecimientos especificos. Describe los pasos que se deben seguir al planificar un servicio de PrEP y da sugerencias
respecto al personal, la infraestructura y los productos basicos que podrian considerarse cuando se implemente la PrEP.

Médulo 9: Planificacion estratégica. La OMS recomienda ofrecer la PrEP a las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion
por el VIH, por lo que este modulo ofrece orientacion de salud publica para los encargados de tomar decisiones sobre cémo priorizar los servicios,
con el fin de llegar a quienes se pueden beneficiar mas de la PrEP, y sobre los entornos donde los servicios de PrEP podrian ser mas costo-
efectivos.

Médulo 10: Prestadores de pruebas de laboratorio. Este modulo se dirige a los responsables de realizar las pruebas en los
establecimientos que ofrecen la PrEP y laboratorios asociados. Brinda orientacion sobre la eleccién 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 informacion sobre las
pruebas de deteccion del VIH, la determinacion de la creatinina, la deteccion de los virus de la hepatitis B y C, el embarazo y las infecciones de
transmision sexual.

Médulo 11: Usuarios de la PrEP. Este modulo proporciona informacion a las personas interesadas en tomar la PrEP para reducir su riesgo de
contraer la infeccion por el VIH, y también a quienes ya la estan tomando, a fin de brindarles en su decision y en el uso de la PrEP. Este modulo
proporciona algunas ideas a los paises y las organizaciones que implementan la PrEP para ayudarles a desarrollar sus propias herramientas.

Madulo 12: Adolescentes y adultos jovenes. Este modulo se dirige a las personas interesadas en la prestacion de servicios de PrEP a los
adolescentes mayores y los adultos jovenes que tienen un riesgo importante de contraer la infeccion por el VIH. En él se aporta informacion sobre:
factores que influyen en el riesgo de los jovenes de contraer la infeccion por el VIH; consideraciones clinicas relativas a la sequridad de la PrEP

y la continuacion de su uso; maneras de mejorar el acceso y la utilizacion de los servicios; y enfoques de seguimiento inclusivos para mejorar el
registro y la notificacion de datos sobre los jovenes.

ANEXOS

Revision de la evidencia. La recomendacion de la OMS del 2015 sobre la PrEP para las personas en riesgo significativo de contraer la
infeccion por el VIH se basd en una amplia evidencia, que comprende estas dos revisiones sistematicas: 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 sequira actualizando esta lista con nuevos recursos.
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Modulo de seguimiento y evaluacion

La profilaxis oral previa a la exposicion (PrEP) es una nueva opcion para la prevencion que

empodera y esté dirigida a las personas con riesgo significativo de contraer la infeccion por el El sequimiento sistemético de
VIH (véase el recuadro con la recomendacion de la OMS). Entre las opciones biomédicas de los programas de PrEP sera
prevencion, la PrEP es una intervencion que requiere una adhesion alta para ser efectiva, precisa fundamental a fin de evaluar la
un sequimiento continuo de la sequridad con pruebas de laboratorio y pruebas repetidas de aceptacion, la efectividad y la
deteccion del VIH, y es mas costosa que otras opciones como los preservativos. sequridad de la intervencion.

El seguimiento sistematico de los programas de PrEP serd fundamental tanto para evaluar

la aceptacion, el uso efectivo y la sequridad de la intervencion como para determinar la prevision de la demanda y procurar un suministro
suficiente e ininterrumpido de los productos necesarios. Ademas, puede ser necesario establecer una vigilancia activa durante las etapas iniciales
de la implementacion con el objeto de detectar los eventos adversos en las embarazadas, las mujeres que amamantan y sus lactantes, otros
adultos y los adolescentes. En la actualidad, la mayoria de los paises cuentan con poca experiencia con el suministro de la PrEP fuera del marco
de investigaciones en pequefia escala y estudios de demostracion. A medida que los servicios de salud que ofrecen la PrEP sean mas numerosos
sera necesario introducir sistemas de vigilancia, sequimiento y presentacién de informes junto a los servicios de PrEP y evaluar de manera
periddica su progreso. El sequimiento y la evaluacion (SyE) aseguraran que el suministro de la PrEP sea sequro y eficaz y que los servicios se
centren en las personas que se beneficiaran mas de esta intervencion.

Los servicios que ofrecen la PrEP se deberan orientar de manera estratégica a fin de potenciar al maximo el impacto con los recursos disponibles
(véase el mddulo de planificacion estratégica). En la medida de lo posible, los servicios de PrEP se deben integrar en los servicios existentes y
utilizar los sistemas de informacion vigentes. Los programas pueden elegir diferentes lugares de prestacion de los servicios de PrEP en funcion
de los grupos de poblacién que constituyen una prioridad. Puede tratarse de servicios dirigidos a un espectro mas amplio de salud sexual y
reproductiva, planificacion familiar, atencién prenatal, servicios relacionados con el VIH para parejas serodiscordantes, servicios de infecciones
de transmision sexual (ITS), instituciones de educacion terciaria y otros centros asistenciales o entornos comunitarios con acceso a servicios

de laboratorio dirigidos a grupos de poblacion clave. Aunque puede ser complejo integrar el sequimiento y la presentacion de informes de la
PrEP en los mecanismos de seguimiento existentes en los servicios de salud, la vinculacion o integracion de los servicios donde sea posible sera
beneficiosa para facilitar el acceso a la atencion.

Este modulo se dirige a los encargados del seguimiento de las estrategias de prevencién combinada de la infeccidn por el VIH que incluyen la
PrEP a nivel nacional y de cada establecimiento, y a quienes implementaran y supervisaran la recoleccion y el andlisis de los datos con el objeto
de evaluar los servicios de PrEP. En el médulo se ofrece informacion sobre la manera de dar sequimiento a la seguridad y la efectividad de la
PrEP, y se proponen indicadores basicos y adicionales para el sequimiento y la presentacion de informes tanto a nivel de los establecimientos
como a nivel nacional. También se abordan algunos aspectos que deben tenerse en cuenta cuando se evalua el desempefio del programa, el
reconocimiento de las dificultades iniciales y la utilizacion de los datos en la toma de decisiones y el mejoramiento de la calidad

Recomendacion de la OMS sobre la PrEP

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda ofrecer la PrEP oral que contiene fumarato de disoproxilo de tenofovir
(TDF) como una opcion adicional de prevencién para las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el
VIH, como parte de un enfoque de prevencion combinada (recomendacion fuerte; evidencia de calidad alta).

Fuente: Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV. Ginebra: Organizacion Mundial de la
Salud, septiembre del 2015. http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/

1. Objetivos generales del seguimiento y la evaluacion de los servicios de PrEP

Las metas mundiales de los servicios de PrEP son aumentar la utilizacion eficaz de la PrEP en las personas que se beneficiaran en mayor
medida de esta intervencion, favorecer las politicas que facilitan la disponibilidad y el acceso, y contribuir al cumplimiento de las metas
de las Naciones Unidas para poner fin a la epidemia del sida para el 2030 (7). Los objetivos de los programas nacionales incluiran
aumentar la cobertura de la PrEP en los grupos prioritarios, fijar las metas de la prestacion de servicios, dar sequimiento al proceso
continuo de atencion de la PrEP, reconocer los sectores clinicos o estructurales donde se pueden mejorar los servicios, y evaluar los
programas y el impacto.

La medicion del desempefio y la efectividad de los programas de PrEP es dificil, dado que las personas pueden decidir, ya sea de
manera apropiada o no, iniciar o abandonar la PrEP en periodos en los que perciben un riesgo diferente de contraer la infeccién por

el VIH (figura 1). Si bien la prevencion eficaz de la infeccién por el VIH con la PrEP exige una utilizacién adecuada, no es necesario
tomarla durante los periodos de riesgo bajo o sin riesgo. Contar el nimero de personas que reciben una receta nueva de PrEP con el
transcurso del tiempo dara una idea de las tendencias del uso de la PrEP y la posible demanda. Sin embargo, otros indicadores como
la pérdida durante el sequimiento seran mas dificiles de medir debido a la variabilidad de la duracion de utilizacién y del sequimiento
de los usuarios de la PrEP. Ademas, cuando la PrEP se obtiene a través de prestadores privados o por compra directa en linea, con o
sin receta, puede ser mucho mas dificil de rastrear. Sera necesario encontrar un equilibrio en los sistemas de seguimiento sisteméatico
a fin de obtener la informacién necesaria para la toma de decisiones que mejoren la calidad de los servicios de PrEP y evitar una carga
innecesaria a los prestadores de atencion de salud u otro personal conexo.
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Fig. 1. Opciones de prevencion de la infeccion por el VIH segiin el riesgo, en zonas geogrdficas con prevalencia alta de
la infeccion o en grupos de poblacién clave
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2. Proceso continuo de atencion en la PrEP

Un programa eficaz de PrEP es un programa que reconoce adecuadamente

a las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, La OMS define que una poblacion con riesgo
les ofrece la PrEP y estas personas la utilizan como se les ha indicado. Con significativo de contraer el VIH es aquella con
el fin de lograrlo, es preciso orientar los programas de PreP a partir de las una incidencia de la infeccién por el VIH sin
caracteristicas epidemioldgicas del pais o el entorno especifico, de manera PrEP lo suficientemente alta (incidencia >3%)
que se llegue a los grupos poblacionales y a las personas que se encuentran para que la oferta de la PrEP sea costo-efectiva.

en mayor riesgo. La prestacion de los servicios de PrEP sigue un proceso
continuo que es semejante al proceso continuo asistencial del tratamiento
de la infeccion por el VIH (figura 2) y presenta las siguientes etapas:

1. tamizaje del riesgo de contraer la infeccion por el VIH, con el fin de reconocer a los posibles candidatos a recibir la PrEP;
evaluacion de los criterios de seleccion para recibir la PrEP y del interés en este tipo de prevencion;
inicio de la PrEP;

2

3

4. logro de la adhesion (es decir, tomar los medicamentos como se han recetado);

5. continuacién de la PrEP a lo largo del tiempo (incluido el sequimiento médico) mientras subsiste el riesgo; e
6

interrupcion de la Prep.

Las personas que dejan de tomar la PrEP pueden reiniciar el tratamiento a partir de la sequnda etapa si todavia retinen los criterios

de seleccion y estan interesadas en continuarla. Las etapas a lo largo de este proceso continuo de la PrEP se pueden medir mediante
indicadores (véase el apartado sobre los indicadores) que aportan una vision programatica de quién esta accediendo a la PrEP y cdmo se
la estd utilizando



HERRAMIENTA DE LA OMS PARA IMPLEMENTACION DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICION AL VIH

Fig. 2. Etapas en el proceso continuo de atencion en la PrEP oral que deben tenerse en cuenta para el seguimiento
y la evaluacion

Evaluar los criterios de seleccion para recibir
la PrEP y el interés en este tipo de prevencion

Reconocer los posibles candidatos
a la PrEP con riesgo alto

Iniciar la PrEP

Lograr la adhesion

Interrumpir la PrEP

Fuente: Adaptado de Liu et al. (2)

Una primera etapa fundamental en el proceso continuo de atencion en la PrEP oral consiste en detectar a las personas con riesgo
significativo de contraer la infeccion por el VIH. La OMS define el riesgo significativo de contraer el VIH como una poblacién donde la
incidencia de infeccion por el VIH en ausencia de la PrEP es lo suficientemente alta (suele ser una incidencia >3%) para que la oferta de
la PrEP sea costo efectiva, aunque algunos paises, como los Estados Unidos, han aplicado umbrales mas bajos (3). Ofrecer la PrEP dando
prioridad a las personas con riesgo significativo de contraer la infeccién por el VIH potencia al maximo los beneficios en relacion con los
riesgos y los costos. En el médulo de planificacion estratégica de esta herramienta se detalla la manera de utilizar los datos epidemioldgicos
con el fin de orientar la toma de decisiones sobre los grupos poblacionales que tienen la prioridad mas alta, donde se podrian prestar los
servicios de PrEP y como se podria integrar la PrEP en otros servicios de salud. Esta etapa del proceso continuo se suele cuantificar con el
numero de personas que se estima que necesitan la PrEP (véase el apartado sobre la fijacion de las metas de la PrEP).

Con el proposito de facilitar la identificacion de los posibles candidatos para la PrEP (primera etapa del proceso continuo), algunos
programas utilizan herramientas de evaluacion del riesgo de contraer la infeccion por el VIH. Estas herramientas facilitan el trabajo de
los prestadores de atencién con los usuarios para evaluar el riesgo de contraer el VIH, ayudan a los usuarios a evaluar su propio riesgo
o contribuyen a examinar y confirmar diversos criterios indicativos de que una persona puede ser candidata para recibir la PrEP (por
ejemplo, la persona ha utilizado la profilaxis posexposicion [PEP]). Algunas herramientas de evaluacién del riesgo generan un puntaje,
pero tienen limitaciones y deben usarse con cuidado. La mayoria de las evaluaciones incluye preguntas sobre el comportamiento
sexual y es posible que algunos candidatos no deseen responder a estas preguntas. Las calculadoras del riesgo y otras herramientas de
evaluacion no se deben utilizar para excluir personas de los servicios de PrEP, sobre todo cuando estas acuden a los establecimientos

y se describen a si mismas como personas con riesgo y estan motivadas para tomar la PrEP. La informacién que se capta con estas
herramientas de evaluacion del comportamiento se puede consignar en herramientas de seguimiento clinico. Otros programas se basan
en la entrevista entre el usuario y el prestador de atencion para evaluar si la PrEP puede ser una opcion ventajosa.

2.1 Definicion de los criterios de seleccion

La definicion de los criterios para recibir la PrEP (en la segunda etapa) variara necesariamente en los diferentes paises, segun en el
contexto local y las prioridades del programa. Sin embargo, existen tres criterios fundamentales y de aplicacion universal que se deben
cumplir antes de ofrecer la PrEP a una persona (véase el mddulo clinico):

1. serologia VIH negativa confirmada;
2. ningun signo ni sintoma de infeccién aguda por el VIH; y

3. riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH segun esté definido en las directrices nacionales (los paises pueden
aplicar distintas definiciones).

Cuando se lleva a cabo una implementacion amplia de la PrEP es importante contar con pautas claras sobre los criterios para recibirla,
asi como con herramientas que respalden y armonicen las evaluaciones y la documentacion de estos criterios. Si bien algunos criterios
como el resultado negativo de la prueba del VIH y su documentacion son claros, otros como la determinacion de la creatinina pueden

no ser tan claros. Por ejemplo, las directrices nacionales de Zimbabwe indican que en caso de que esté disponible, se debe determinar
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la creatinina sérica antes de iniciar la PrEP; sin embargo, cuando no es posible realizarla, la falta de esta prueba no debe retardar ni
restringir el inicio de la PrEP en las personas sanas menores de 49 afios (4). Asimismo, las directrices de Kenya indican que se debe hacer
todo lo posible para medir la creatina sérica antes de iniciar la PrEP y el sequimiento exige la determinacién anual de la creatinina (5).

Ademas, todas las personas que cumplen con estos tres criterios iniciales deberian saber lo que implica para ellas tomar la PrEP. Por ello,
antes de que los posibles usuarios decidan que estan dispuestos a utilizarla, los prestadores de atencion de salud tienen que explicarles
los requisitos de adhesion y la necesidad de repetir en forma periddica la prueba del VIH, que son elementos esenciales para la eficacia
de la PrEP. En el médulo clinico se puede obtener méas informacion sobre este proceso.

La tercera, cuarta y quinta etapas del proceso continuo consisten en el inicio de la PrEP en las personas que cumplen los criterios de
seleccion y estan interesadas, el logro de la adhesion y la continuacion de la toma de la PrEP como se ha recetado durante el periodo
en que la persona se encuentre en riesgo de contraer la infeccion. En teoria, cada una de estas etapas se deberia medir en los sistemas
de vigilancia de rutina. El inicio de la PrEP se suele medir mediante la aceptacion de la PrEP por las personas que cumplen los criterios
a quienes se ofrecio la prevencion; en condiciones ideales, esta medicién debe distinguir entre las personas que comienzan la PrEP

por primera vez y las personas que la reanudan después de un periodo de interrupcién. Cada vez que una persona reanuda la Prep
después de un lapso de descontinuacion debe reunir de nuevo los criterios de seleccion para recibirla. La adhesion y la continuacion de
la PrEP se pueden definir y medir de diversas maneras, por ejemplo, por autonotificacién o recuento de los comprimidos. Los sistemas
de seguimiento pueden captar si la utilizacion de la PrEP ha sido diaria, iniciada a raiz de eventos o intermitente (no cumple con la
adhesion). Esta informacion es valiosa tanto para el sequimiento clinico como para mejorar calidad del programa.

2.2 Descontinuacion de la PrEP en comparacion con “fracaso de la PrEP”

Las personas que dejan de tomar la PrEP lo hacen por diversas razones. Comprender esas razones facilitara la medicion de la efectividad
del programa. Las razones de la descontinuacion se deben registrar y sequir de manera sistematica, siempre que sea posible. Sin
embargo, en los lugares donde una gran proporcién de usuarios de la PrEP se pierde durante el seguimiento, estas razones podrian no
ser representativas de los motivos auténticos por los cuales las personas descontintan la PrEP.

Es importante diferenciar entre la efectividad del programa de PrEP, que se puede detectar con el sistema corriente de seguimiento en
funcion del resultado previsto del programa, y la eficacia de la PrEP, que se mide mediante ensayos aleatorizados que determinan qué
tan bien actdan los medicamentos. Las personas a quienes se ha recetado la PrEP y luego obtienen un resultado positivo
en la prueba del VIH pueden pertenecer a uno de los tres amplios grupos que se indican a continuacion. Las dos Ultimas
categorias (personas que dejan de tomar la PrEP prematuramente o que no cumplen con la adhesién) no se deben considerar “fracasos
de la PrEP". Estos casos sirven en cambio como indicadores de la efectividad del programa porque son consecuencia de factores
comportamentales y operativos que podrian prevenirse, por ejemplo, con una mejor implementacion.

1. Fracaso de la PrEP: Personas que toman la PrEP de manera constante como se ha recetado y contraen la infeccion por el
VIH mientras la toman. este grupo ser& probablemente pequefio. Sin embargo, se ha informado un nimero muy pequefio de
casos de “fracasos de la PrEP"”, algunos de los cuales ocurrieron porque la persona contrajo un virus farmacorresistente (6,7),
y otros casos muy raros que permiten suponer que se produjo la infeccion por el VIH a pesar de una buena adhesion (8-10).

2. Personas que toman la PrEP de manera irregular o no la toman como se ha recetado. La OMS recomienda que la
PrEP oral se tome diariamente (77). La PrEP iniciada a raiz de un evento ha demostrado su eficacia solo en los hombres que
tienen relaciones sexuales con hombres (72)y que han tomado una o varias dosis antes y después de la exposicion sexual.
La cuantificacion y la evaluacion de las personas que presentan seroconversion durante la utilizacion inconstante de la PrEP
permiten que los programas mejoren el apoyo que prestan a los usuarios de la PrEP en favor de la adhesion.

3. Personas que dejan de tomar la PrEP por diversas razones. Es importante cuantificar y evaluar este grupo y las
razones de su desvinculacion de la atencion, con el fin de sustentar el mejoramiento del programa. Por ejemplo, estas mejoras
podrian incluir atender mejor a las personas para evitar que se queden sin comprimidos de PrEP o facilitar la reincorporacion
en los servicios de las personas que dejaron de tomar la PrEP y desean reanudarla cuando cambian su grado de riesgo.

El proposito general de los indicadores que miden el nimero de personas que
obtienen un resultado positivo en la prueba del VIH después de que se les recetd
la PrEP es detectar los aspectos que pueden mejorar la calidad del programa.
Estas medidas pueden incluir acortar las demoras en el inicio de la PrEP, mejorar la
adhesion, garantizar los suministros y disminuir la pérdida durante el seguimiento
de las personas que aun corren riesgo de contraer la infeccion por el VIH (13). Las
mejoras de la calidad del programa podrian consistir en una mejor comunicacion
de los requisitos de la PrEP a largo plazo, ayudar a las personas para que perciban
mejor el riesgo, adoptar medidas que fomenten la adhesion, hacer que la prestacion de servicios sea mas comoda para el usuario

y determinar todas las herramientas de prevencion que son apropiadas para una persona con un riesgo significativo de contraer la
infeccion por el VIH. La PrEP no es para todos. Cuando es probable que la persona no cumpla con la adhesion a la PrEP o no quiera
tomar un comprimido todos los dias, se le pueden ofrecer otras opciones de prevencién o suministrar una mejor orientacion sobre la
adhesion y ofrecerle considerar el uso de la PrEP en el futuro, si su situacion se modifica.

Los indicadores que miden el ndmero

de personas que obtienen un resultado
positivo en la prueba del VIH después de
que se les recetd la PrEP determinan las
areas en las cuales se pueden mejorar
los programas.
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3. Fijacion de las metas de la PrEP

El hecho de fijar las metas nacionales y subnacionales de la PrEP ayuda a los

encargados de tomar decisiones, los prestadores de servicios y los gestores de datos Las metas son también una motivacion

a trazar las estrategias para orientar un programa de PrEP y evaluar la asignacion para que los programas lleguen a las
presupuestaria para el programa. Las metas son también una motivacién para que personas que pueden obtener los mayores
los programas lleguen a las personas que pueden obtener los mayores beneficios con beneficios de los servicios de PrEP.

los servicios de PrEP. En la mayoria de los entornos, la PrEP sera una opcion nueva de

prevencion y, a menudo, los prestadores de servicios y las comunidades sabran poco

acerca de sus ventajas. Por lo tanto, se debe prever una aceptacion inicial lenta y adoptar un enfoque progresivo de las metas, con
metas menos ambiciosas durante los primeros afios. Fijar metas demasiado ambiciosas como indicadores de desempefio puede forzar
involuntariamente a los prestadores de servicios a ofrecer la PrEP incluso a personas que tal vez la acepten en un principio, pero que
luego no regresan porque no comprendieron o no reconocieron plenamente sus beneficios. Esta decisién dependera del contexto, dado
que existe mayor concientizacion en algunas comunidades que en otras. En otros entornos, sera necesario organizar con gran cuidado
medidas que generen demanda y promuevan la toma de conciencia, al mismo tiempo que se prestan los servicios de PrEP.

Es sumamente dificil calcular las metas y la cobertura prevista de la PrEP debido al grado de incertidumbre sobre la “poblacién que
necesita los servicios”. En este caso, “la necesidad” se funda en las personas seronegativas al VIH que viven en zonas geogréaficas con
incidencia o prevalencia alta de la infeccion por el VIH o cuyo comportamiento (el propio o el de sus parejas) los hace correr un riesgo
significativo de contraer el virus. Se sabe que la incidencia de la infeccion por el VIH es alta, por ejemplo, en los miembros de los grupos
de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y personas transgénero en todas las zonas; trabajadores
sexuales, personas que utilizan drogas inyectables y las personas recluidas en prision y otros entornos cerrados donde las caracteristicas
epidemioldgicas lo justifiquen), ademas de las adolescentes y las mujeres jovenes en Africa oriental y meridional. El tamafio de los
grupos de poblacion clave suele ser dificil de estimar debido a que la penalizacion de los comportamientos que exponen a estos grupos
a un mayor riesgo de infeccion por el VIH, asi como el estigma y la discriminacién que afrontan, hacen que estos grupos permanezcan
“ocultos”. Es preciso realizar encuestas que permitan calcular el tamafio de los grupos de poblacion clave y la prevalencia o la incidencia
de infeccion por el VIH en ellos. Sin embargo, la falta de encuestas que determinen el tamafio de estos grupos no debe impedir que se
fijen metas iniciales realistas a partir de las estimaciones existentes. Estas estimaciones se pueden ajustar luego al conocer mejor la
demanda después de la implementacion. La OMS, el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida (ONUSIDA) y otros
asociados estan explorando métodos cuantitativos encaminados a establecer las metas de atencion de los grupos de poblacion clave.
Las directrices sobre su utilizacién se publicaran cuando se concluyan las investigaciones en curso sobre los mejores métodos.

Los paises y los programas que desean ofrecer la PrEP podrian utilizar los datos epidemiolégicos mas recientes disponibles de las
encuestas o los programas con el fin de estimar el nimero aproximado de personas que se beneficiarian con la PrEP a las que se puede
llegar y que podrian optar por utilizarla. En el mddulo de planificacion estratégica se puede encontrar mas informacion sobre las posibles
fuentes de datos, incluidos los modelos matematicos y sus aplicaciones.

Algunas metas sencillas pueden consistir en ofrecer la PrEP a los siguientes grupos:

e Los grupos de poblacion clave
Un método de fijacion de las metas podria comenzar con la estimacion del tamafio de los grupos de poblacion clave (ya sea
mediante encuestas, promedios regionales o mundiales o datos de los programas), aplicar la proporcion estimada de personas
seronegativas y de ellas, la proporcion con un riesgo significativo y a las que se puede llegar con los servicios. Otro método
mas conservador consiste en calcular el nimero de personas que se sabe que acuden a los consultorios o las organizaciones
comunitarias de grupos de interés especial como los trabajadores sexuales o los hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres, en los entornos donde se sabe que la prevalencia o la incidencia de infeccion por el VIH es alta en determinados grupos
de poblacion clave y aplicar, de igual manera, las proporciones previstas de personas seronegativas. La aceptacion de la PrEP puede
variar considerablemente en los diferentes grupos donde se ofrece, y puede aumentar a medida que haya una mayor concientizacion
y que aumente la demanda de PrEP.

e Las parejas serodiscordantes
Se podria ofrecer la PrEP a los miembros seronegativos al VIH de las parejas serodiscordantes, hasta que el miembro seropositivo
alcance la supresién viral con el tratamiento antirretroviral (TAR). Es importante sefialar que no todas las personas en las parejas
serodiscordantes conocen su situacion; ademas, algunas parejas pueden elegir otras opciones de prevencion.

Las estimaciones sobre el nimero de parejas serodiscordantes se pueden obtener de los datos programaticos sobre el nimero de
personas que comienzan el tratamiento y las tasas de supresion viral combinados con los resultados de encuestas nacionales (como
las encuestas sobre los indicadores del sida o las evaluaciones poblacionales del impacto sobre el VIH) que estiman la proporcion
de personas que se encuentran en parejas serodiscordantes. Una férmula sencilla de calculo podria ser la siguiente: el nimero de
personas que comienzan el TAR multiplicado por la probabilidad de ser miembro de una relacion serodiscordante. El limite superior
seria el nimero de personas que comienzan el TAR por afio, lo cual supone que todas estan en relaciones discordantes. Con la
mayor parte de esquemas de TAR se prevé la supresion viral en >90% de los pacientes, seis meses después de haber iniciado

el tratamiento (117). Asi, la duracién promedio de utilizacion de la PrEP por un miembro serodiscordante se podria fijar en siete
meses, como una estimacion prudente que tiene en cuenta los posibles retrasos en las citas o en la obtencion de los resultados

de la viremia. Algunos miembros seronegativos pueden optar por continuar la PrEP cuando no estan seguros de la adhesion al
tratamiento de su pareja.
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e Las embarazadas
Las metas en las embarazadas se pueden estimar a partir de los datos del censo de las mujeres en edad reproductiva que viven en
zonas con prevalencia muy alta, aplicando las tasas locales de fecundidad, las tasas de cobertura de la atencion prenatal, las tasas
de pruebas de deteccion del VIH en la atencion prenatal y la incidencia de infeccion por el VIH durante el embarazo, con el fin de
obtener las cifras de quienes podrian evaluarse para ofrecerles la PrEP.

e Las adolescentes y las jovenes
Las estrategias para llegar a otros grupos dispersos que no acuden facilmente a los servicios, como las adolescentes y las mujeres
jovenes, son méas complicadas, pero comportan mecanismos semejantes. La proporcién de muchachas jovenes en las zonas con
prevalencia alta que tienen comportamientos de mayor riesgo, que han estado embarazadas o han tenido una ITS, recogida en
encuestas nacionales, se podria multiplicar por el ndmero de muchachas jovenes seronegativas al VIH en una zona dada, a fin de
calcular el nimero de personas en riesgo. Sin embargo, las cifras que pueden obtenerse dependen de su utilizacion de los servicios.
Este aspecto se puede calcular a partir de los datos programaticos desglosados por edad, sexo y ubicacion. Se podria fijar una meta
situada entre el nimero de personas a las cuales se llega en la actualidad y la estimacion del nimero de personas en riesgo, con el
objeto de fomentar mayores esfuerzos para llegar a las adolescentes y las mujeres jévenes en riesgo de contraer el VIH.

4. Estrategias para el seguimiento sistematico de la PrEP

Con el propasito de mejorar el desempefio del programa se deben analizar los datos y utilizar Para mejorar el desempefio se

los resultados para fundamentar las estrategias y la toma de decisiones con respecto al deben analizar los datos y utilizar
programa. Una estrategia de seguimiento y presentacion de informes deberia potenciar al los resultados para fundamentar las
maximo la calidad de los datos y reducir al minimo la carga impuesta al personal de salud, estrategias y la toma de decisiones.

al recolectar solo los datos e indicadores necesarios a nivel nacional, subnacional y del
establecimiento para la toma de decisiones en cada uno de estos niveles.

El desempefio del programa puede diferir, incluso en un mismo pais, segun las caracteristicas geograficas, el grupo poblacional y el tipo

de servicio. Es util definir un marco de sequimiento que se pueda utilizar con diversos métodos de implementacion y en diversos grupos
poblacionales, a fin de lograr la homogeneidad de los informes y facilitar las comparaciones de la eficacia y los resultados entre los distintos
lugares y enfoques.

Muchos paises cuentan con sistemas de informacion de los servicios de salud como las pruebas de deteccion del VIH, la atencion prenatal y

el tratamiento de las ITS, en los cuales se puede integrar el sequimiento de la PrEP. Sin embargo, los servicios de PrEP necesitaran sus propios
formularios de informacién y registros que permitan rastrear a las personas a lo largo del proceso continuo de atencién, desde la evaluacion inicial
y durante los meses de seguimiento. Dado que a menudo la PrEP se implementara de una manera progresiva, habra oportunidades para revisar y
mejorar la inclusion de la PrEP en los sistemas vigentes, o para crear mecanismos de referencia cruzada con los sistemas de informacién de la PrEP
que se hayan introducido. Los prestadores de atencién pueden utilizar los formularios de evaluacion de los criterios para recibir la PrEP a fin de
decidir si han de ofrecerla (figura 4) y para medir la adhesion de los usuarios; sin embargo, solo parte de esta informacion se debe transmitir al nivel
nacional. Los indicadores basicos propuestos se abordan en detalle més adelante, en el apartado 5 del presente médulo.

Los sistemas de informacion y sequimiento de la PrEP deben evitar la duplicacién involuntaria de la informacién sobre los indicadores a nivel de
los establecimientos y a nivel subnacional y nacional. En los entornos donde no se utiliza un identificador tnico de los pacientes, las causas mas
frecuentes de duplicacion son las siguientes: 1) personas que obtienen la PrEP por varios medios diferentes como el sector privado e internet y
2) personas a quienes se habia recetado la PrEP que la descontinuaron y que se registran por segunda vez durante un mismo periodo. Con el
propdsito de reducir al minimo la duplicacion, serd importante reunir a los gestores de datos, los directores de programa y los funcionarios de
salud publica a fin de examinar con detenimiento los indicadores fundamentales para la presentacion de informes, los medios de identificacién,
la mejor manera de maximizar la exactitud de los informes y la vinculacion entre los distintos tipos de servicios. Por ejemplo, un programa que
ofrece la PrEP a las mujeres tendra que evaluar como se modificara el registro y el informe de la PrEP cuando la mujer queda embarazada y su
atencion pasa de un servicio general de PrEP para pacientes ambulatorios a las consultas de atencion prenatal, para luego volver al servicio
ambulatorio después del parto. ; Se mantendra la provision de la PrEP vinculada al centro de origen o se ofrecera flexibilidad a las mujeres

para elegir donde continuar recibiendo sus medicamentos? Brindar opciones que puedan optimizar la capacidad de eleccion de las mujeres

que siguen presentando un riesgo significativo durante el embarazo (74) puede ser sumamente Util para evitar la descontinuacion de la PrEP.

Es necesario que los sistemas de datos se puedan adaptar a estos cambios; de lo contrario, existe la posibilidad de contar tres veces a esta
persona en el curso de un afio. Asimismo, en condiciones ideales, las personas que cambian de lugar de residencia o de prestador de servicios,
se deberian derivar y ser clasificadas como transferidas.

4.1 Seguimiento e informes a nivel del establecimiento

A escala de los establecimientos, los datos utilizables por los gestores del consultorio podrian incluir los datos que permiten identificar a
los posibles usuarios de la PrEP y los datos que resumen la evaluacién inicial, la oferta, la aceptacion, la adhesion, la retencion, los resultados
de las pruebas del VIH a lo largo del tiempo, las derivaciones y los eventos adversos. Estos datos se pueden registrar en las herramientas de
evaluacion inicial (véase un ejemplo en la figura 4) o en la historia clinica del paciente. Los registros de la PrEP a nivel de los establecimientos
deberan captar ciertos datos especificos de cada persona a quien se le receta la PrEP, a fin de poder completar los informes consolidados

para el nivel nacional. Estos registros pueden incluir las pruebas de deteccion del VIH, los esquemas farmacoldgicos, la toxicidad, la adhesion,
los eventos adversos y el sequimiento a lo largo del tiempo. Se pueden incluir ademas los resultados de las pruebas de laboratorio como la
creatinina y otros factores definidos por el programa nacional. En la figura 5 se presenta un modelo de registro.
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Fig. 3. Ejemplo de la herramienta para evaluar si se cumplen los criterios para recibir la PrEP
C. Evaluacion inicial

Evaluacion del riesgo del comportamiento

Marque con una x todo lo que proceda:

proceda):
11 No recibe TAR

[ Viremia detectable

.
i
'
'
'
'
'
'
'
'
'

’EI La pareja(s) sexual(es) es VIH+ y (marque con una x todo lo que h

11 Recibe TAR desde hace menos de 6 meses
11 Se presume poca adhesion al TAR

', [ La pareja busca un embarazo

11 La pareja(s) sexual(es) tiene riesgo alto y se desconoce su situacion

frente al VIH

[ Tiene relaciones sexuales con mas de una persona
[ Exposicion a violencia de pareja o de género

[ Sexo transaccional

[ ITS reciente (Ultimos 6 meses)
11 Utilizacion recurrente de la Frofilaxis posexposicion (PEP)

11 Situaciones reiteradas de re

aciones sexuales bajo los efectos del

alcohol o de drogas de uso recreativo
(1 Inconstancia o falta de utilizacién de preservativos
(1 Utilizacion de drogas inyectables con jeringuillas o agujas

compartidas

Valoracion médica y planes de procreacion

Complete esta seccién si el compaiiero sexual es VIH+

Numero de registro de la pareja VIH+ /
0 [ No procede (no tiene nimero de registro)
0 [ Se desconoce el nimero de registro.

(en caso de
alguna respuesta
positiva)

Fecha de inicio del TAR de la pareja VIH+
Fresnen e > 0 [ No recibe TAR en el momento de la consulta inicial

Tiempo conocido de la situacion de serodiscordancia frente al VIH: afios
+ meses

Relaciones sexuales sin preservativo con la pareja VIH+ en los Gltimos 30
dias:____Si____No

Numero de hijos vivos con la pareja VIH+___

Tension arterial: __
Peso (kg):

Signos o sintomas de ITS: (1 Si; Use codigos previstos:

/______ Temperatura: __°C
Altura (cm)

Enfermedades crénicas y enfermedades concomitantes

Enfermedad hepética:
Enfermedad renal:
1. Otra descripcion:

3 Si d No
Si d No

Solo para hombres:
Circunciso: asi 1 No [ Desconocido

Solo para mujeres:
Ultima menstruacion: dd / mm / aaaa

2. Otra descripcion:

Embarazada: asi d No

Si embarazada: (1 Planeado d No Planeado

Lactancia materna: asi 1 No

Planificacion familiar: asi d No [ Métodos de planificacion:

Planea tener hijos (escoja una):
11 Esta tratando de concebir [ Futuro dNo [ Nosabe

Notas médicas:

D. Inicio de la PrEP

Resultados de laboratorio (las investigaciones no deben retrasar el inicio de la PrEP. Registrelos cuando estén disponibles.)

Prueba

Resultado

Otras medidas

Hepatitis B (HBsAg)

[ Positiva [ Negativa [ No realizada

En caso negativo, se inicid serie vacunal: (A Si (A No Fecha de obtencion de muestra:

Hepatitis C [ Positiva [ Negativa d No realizada Fecha de obtencion de muestra:
Creatinina sérica __(umol/L) u [ No realizada Si se realizo, depuracion de creatinina: (ml/min):___

Si la creatinina es anormal o la depuracidn < 50 ml/min, derivar a evaluacion.
Utilizacion previa de PrEP: asi 4 No Suministro de preservativos asi 3 No
Desea tomar la PreP: asi [ No Asesoramiento para la adhesion asi [ No

En caso negativo, razon (marque con una x cuanto proceda): ANinguna [ Eventos adversos (reaccion a los medicamentos [ Estigmatizacion [ Demasiados comprimidos

Signos o sintomas de infeccion aguda por el VIH: asi /2 No
No apto para iniciar la PrEP asi
Contraindicaciones para tomar TDF-FTC/TDF-3TC/TDF: [ Si \ @ No

[dTomando comprimidos durante mucho tiempo

Fecha de la consulta inicial:

[dDemasiadas pruebas del VIH

PrEP recetada en la consulta inicial: 1 Si d No

'QNo  Aptopararecibir b ioma: O TDF-FTC QTDF O TDF-3TC

la PrEP N° de meses:

Fecha de inicio: dd / mm / aaaa

Iniciales del médico:

Fuente: Registro del Ministerio de Salud de Kenya; registro de un encuentro clinico.
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Fig. 4. Ejemplo de un registro de usuario de la PrEP
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La proporcién de personas que inician la PrEP y que se retienen en el servicio puede ayudar a sustentar la proyeccion de medicamentos que se
necesitan en los establecimientos, asi como a nivel subnacional y nacional. Es importante sefialar que las personas que presentan un resultado
positivo en la prueba del VIH después de que se les receto la PrEP pueden haber estado tomando la PrEP o no al momento de la exposicion.
Dado que puede ser dificil recordar si se tomé o no la PrEP, puede ser mejor preguntar acerca del uso reciente (como en la Ultima semana o

el dltimo mes), ya que esto aporta informacion mas exacta. Por Ultimo, todo evento adverso asociado con la PrEP, ya sea por toxicidad de los
medicamentos o por dafio social, debe desencadenar una respuesta inmediata a nivel del establecimiento y la notificacion rapida.

4.2 Informes subnacionales y nacionales

Los indicadores de la PrEP a nivel subnacional y nacional deben medir como minimo la aceptacion, la continuacion, la sequridad, el ndmero de
personas que presentan un resultado positivo en la prueba del VIH después de que se les recetd la PrEP y las posibles razones por las que se
produjo la descontinuacion de la PrEP o el fracaso tras la seroconversion.

5. Indicadores programaticos de la PrEP

Es fundamental encontrar un equilibrio entre la obtencion de datos sobre los cuales

se pueda actuar y la carga que la notificacion de datos impone a los prestadores de Conviene recopilar solamente los datos de
servicios y a los sistemas de salud. En definitiva, los indicadores basicos que valoran los indicadores a un nivel dado cuando los
elementos clave de un programa se deberian medir a todos los niveles del sistema de encargados de analizar los datos pueden
salud (del establecimiento, subnacional, nacional), pero los indicadores adicionales se tomar alguna medida al respecto en ese nivel.

deberian recoger segun sea factible y oportuno para la toma de decisiones. Conviene

recopilar solamente los datos de los indicadores a un nivel dado cuando los encargados

de analizar los datos pueden tomar alguna medida al respecto en ese nivel. A nivel de

los establecimientos serd necesario recoger informacién mucho méas detallada, para evaluar si se rednen los criterios para recibir la PrEP, dar
seguimiento a los usuarios, medir su adhesion y responder a cualquier evento adverso que se presente con el transcurso del tiempo, que en
comparacién con el nivel subnacional o nacional. Por ejemplo, los establecimientos pueden recopilar informacién detallada sobre los resultados
de cada prueba del VIH, las descripciones de los eventos adversos y su desenlace, el nimero de intentos de contacto realizados antes de
declarar perdida durante el sequimiento a una persona y otros datos similares. Pocos de estos datos seran necesarios a nivel subnacional o
nacional. EI hecho de fijar requisitos minimos en materia de notificacion ofrece la ventaja de reforzar la exactitud y de propiciar notificaciones
mas oportunas que permitan un analisis mas rapido.

5.1 Indicadores hasicos propuestos

Los siguientes cuatro indicadores basicos constituyen el conjunto minimo que se

recomienda para el sequimiento sistematico de los programas de PrEP, con el fin de Fijar requisitos minimos en materia de

evaluar la aceptacion, la continuacion y la seguridad. Cada indicador mide un aspecto notificacion tiene la ventaja de reforzar la
importante de la implementacion de la PrEP que puede servir como medida del progreso exactitud y propiciar notificaciones mas

y sefiala las areas en las cuales se justifica una investigacion complementaria. La oportunas que permitan un andlisis mas rapido.

seleccion se fundamenté en su aplicabilidad, factibilidad y utilidad a escala mundial para

evaluar el desempefio de los programas de PrEP. El cuarto indicador sobre la positividad

frente al VIH de las personas a quienes se ha recetado la PrEP (“seroconversion”) es importante pero tal vez sea dificil de interpretar debido
a las diferencias eventuales en las pérdidas durante el sequimiento. Los cuatro indicadores basicos son los siguientes:

1. Aceptacion de la PrEP

2. Continuacion inicial de la PrEP

3. Prevalencia de toxicidad en las personas a quienes se ha recetado la PrEP
4. Positividad al VIH en las personas a quienes se ha recetado la Prep.

Con el proposito de facilitar las comparaciones entre los paises y los programas, estos cuatro indicadores bésicos se deberian integrar, en la
medida de lo posible, en los marcos nacionales de sequimiento de los programas de VIH.

Ademaés, a fin de rastrear la utilizacion de la PrEP a escala mundial, se propone incorporar en el informe anual el siguiente indicador del
Monitoreo Global del Sida aprobado por ONUSIDA/OMS:

El ndmero de personas que recibieron la profilaxis oral previa a la exposicion, por lo menos una vez, durante el periodo del que se
informa.

En este indicador se incluyen las personas que iniciaron la PrEP por primera vez, las que tal vez descontinuaron la PrEP y la reanudaron
durante el periodo que abarca el informe y también las personas que contintan recibiendo la PrEP. Se recomienda desglosar el anlisis de
este indicador por personas que recibieron la PrEP por primera vez en su vida, por sexo, por edad (<15, 15+. 15-19, 20-24, 25-49, 50+
afios de edad) y por grupo de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, trabajadores sexuales, personas
que utilizan drogas inyectables, personas transgénero y personas en prision). La definicion completa de los indicadores y el método de
recogida de datos se pueden consultar en las directrices del Monitoreo global del sida (http://www.unaids.org/sites/default/files/media_
asset/global-aids-monitoring_es.pdf).



Indicador

Definicion del
indicador

Seguimiento y Evaluacion

PrEP 1. Aceptacion de la PrEP

Porcentaje de personas que retinen los criterios para recibir la PrEP oral con antirretrovirales (ARV) y que la iniciaron en los
Gltimos 12 meses.

Descripcion

Este indicador es fundamental para evaluar la aceptacion de la PrEP en las personas que retinen los requisitos para tomarla. En las
personas que iniciaron la PrEP oral se incluyen las que iniciaron la PrEP por primera vez y las que tal vez habian descontinuado la PrEP y
la reanudaron durante el periodo sobre el que se esta informando. Al desglosar los datos, este indicador puede también servir para dar
sequimiento al uso de la PrEP por primera vez y por grupo poblacional (edad, sexo y grupo de poblacién clave).

Los criterios de seleccion para iniciar la PrEP diferiran en los diferentes paises y programas, de acuerdo con las directrices nacionales so-
bre la PrEP. Estos criterios deben incluir como minimo los siguientes: 1) la serologia negativa frente al VIH, y 2) ningun signo ni sintoma
indicativo de infeccién aguda por el VIH. El tercer criterio, que una persona corra un riesgo significativo de contraer la infeccion por el
VIH y pueda beneficiarse con la PrEP, dependera del contexto y las directrices nacionales. Los principales factores que influyen sobre el
riesgo de contraer el VIH son el comportamiento sexual y el consumo de drogas de la propia persona y su(s) pareja(s), la situacion de
su(s) pareja(s) con respecto a la infeccion por el VIH, la prevalencia e incidencia generales de la infeccion por el VIH en el lugar donde
viven y de los grupos poblacionales a los cuales pertenecen. Las personas a quienes se puede ofrecer la PrEP de manera prioritaria pue-
den incluir los grupos de poblacién clave (los hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, los trabajadores sexuales, las
personas que utilizan drogas inyectables, las personas en las prisiones y otros entornos cerrados, y las personas transgénero), las parejas
serodiscordantes y otros grupos prioritarios de la poblacién como las adolescentes y las mujeres jévenes en determinados entornos de
incidencia alta. Los paises o los programas pueden definir otros criterios de seleccion, por ejemplo, las personas que han utilizado la
profilaxis posexposicion (PEP).

Las contraindicaciones de la PrEP incluyen la infeccién por el VIH, los signos o sintomas de infeccién aguda por el VIH en las personas
que han tenido una exposicién reciente al VIH, la exposicion reciente probable al VIH, una depuracion de creatina inferior a 60ml/min (i
se conoce este resultado) y la alergia o la contraindicacién a cualquiera de los medicamentos del esquema de PrEP. En el médulo clinico
se presentan detalles complementarios.

Nivel de prio-
ridad

Nacional, subnacional y del establecimiento.

Numerador

Numero de personas que iniciaron la PrEP oral en los Ultimos 12 meses.

Denominador

Numero de personas a quienes se ofrecié por primera vez la PrEP en los dltimos 12 meses.

Calculo

Numerador/denominador

Método de
recogida de
datos

El numerador se obtiene al contar el nimero de personas que iniciaron la PrEP oral durante los Ultimos 12 meses, entre las personas a
quienes se ofrecid la PrEP por primera vez durante el periodo sobre el que se esta informando. Se incluyen en el numerador las personas
que recibieron la PrEP por primera vez y las personas que, habiéndola descontinuado anteriormente, reanudaron la PrEP durante el
periodo del que se informa. Los usuarios habituales que contindan recibiendo la PrEP se deben excluir tanto del numerador como del
denominador. En el numerador se debe contar cada persona solo una vez en el periodo. Se deben incluir todas las personas que reciben
la PrEP oral en el marco de programas nacionales, estudios de demostracion, investigacion o por medios privados, y que la estan toman-
do segtin las normas de la OMS y el ONUSIDA.

El denominador se obtiene al contar el niimero de personas a quienes se ofrecié la PrEP por primera vez, tras evaluar los criterios de
seleccion. Una persona solo se debe contar una vez en el periodo de un informe determinado, incluso cuando inicia la PrEP mas de una
vez después de un lapso de interrupcion.

La edad se define como la edad en el momento que la persona inicia la PrEP.
Cuando una persona se describe a si misma como parte de mas de un grupo de poblacion clave, se deben registrar todos grupos men-
cionados. Por consiguiente, la suma de los datos desglosados por tipo de grupo de poblacién clave puede ser superior al total. Los datos

sobre personas transgénero también se pueden desglosar por diferentes grupos, segun la identidad de género: masculino, femenino y
no binario.

Frecuencia

Los datos se deben recoger de manera continua en los establecimientos y consolidarse periddicamente, segun la frecuencia de pre-
sentacion de informes de otros indicadores, cuyos datos se recogen sistematicamente (a menudo de manera mensual o trimestral).
Estos datos se deben combinar luego para la presentacion del informe anual.

Desglose

Personas que recibieron la PrEP por primera vez en su vida.

Edad (15-19, 20-24, 25-49 y 50 afos).

Sexo (masculino, femenino o transgénero)

Grupo de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, trabajadores sexuales, personas que
utilizan drogas inyectables, personas recluidas en prision u otros entornos cerrados, y personas transgénero)

e Zonas geograficas y otras zonas administrativas de importancia.

Indicadores
afines

Indicador 3.15 del Monitoreo Global del Sida del ONUSIDA: Nimero de personas que reciben la PrEP oral con ARV por lo menos una
vez durante el periodo del que se informa.

Indicador PrEP_NEW de evaluacion, seguimiento y notificacion del PEPFAR: Nimero de personas que se han registrado recientemente
en la profilaxis preexposicion (PrEP) con ARV con el fin de prevenir la infeccion por el VIH durante el periodo del que se informa.

Indicadores KP-6a 6b, 6¢ del Fondo Mundial, sobre el VIH: Porcentaje de: a) los hombres que tienen relaciones sexuales con otros hom-
bres; b) las personas transgénero; y c) los trabajadores sexuales que utilizan la PrEP en los grupos poblacionales prioritarios.
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Indicador PrEP 2. Continuacion de la PrEP

Definicion del
indicador

Porcentaje de usuarios de la PrEP que continuaron tomando la PrEP oral durante tres meses consecutivos después de haberla
iniciado en los dltimos 12 meses.

Descripcion

Este indicador mide la continuacion de la PrEP por las personas que la comienzan y también evalla la pérdida durante el sequi-
miento.

La experiencia inicial en los estudios de demostracién y los programas pequefios indica que muchos usuarios que descontintian
la PrEP oral lo hacen durante los primeros meses. Este indicador ofrece una medida de la interrupcién temprana de la PrEP y
también una indicacion del nimero de personas que posiblemente continuaran tomando la PrEP. Ademas, es poco probable que
el riesgo de contraer la infeccion por el VIH (y, por consiguiente, la necesidad utilizar la PrEP oral) se modifique en menos de tres
meses, aunque existe esa posibilidad.

Si el porcentaje de personas que contindian tomando la PrEP a los tres meses es bajo, se podrian proponer nuevas investigacio-
nes para determinar las razones por las que las personas dejaron de utilizarla (ya sea debido a efectos adversos, modificaciones
del comportamiento, del riesgo o de factores estructurales) a fin de ajustar los programas segun sea necesario.

Nivel de prio-
ridad

Nacional, subnacional y del establecimiento.

Numerador

Namero de personas que continuaron tomando la PrEP durante tres meses consecutivos después de haberla iniciado en los
Gltimos 12 meses.

Denominador

Numero de personas que iniciaron la PrEP oral en los Ultimos 12 meses.

Calculo

Numerador/denominador

Método de
recogida de
datos

El numerador se obtiene al contar el nimero de personas que iniciaron la PrEP oral en los dltimos 12 meses y que la continuaron
tomando durante 3 meses consecutivos. En las personas que iniciaron la PrEP se incluyen las personas que recibieron la PrEP por
primera vez y las que habiéndola descontinuado anteriormente, reanudaron la PrEP durante el periodo del que se informa. Los usuarios
habituales que contintan recibiendo la PrEP se deben excluir tanto del numerador como del denominador.

Algunos programas pueden incluir en su calendarios de consultas programadas de PrEP una consulta un mes después del inicio, otra
consulta dos meses después y a partir de alli una consulta cada tres meses. En este caso, el indicador de continuacion en la PrEP se
mediria en la sequnda consulta, tres meses después del inicio de la PrEP. Esta periodicidad de medicién sera acorde con los programas
que solo tienen tres consultas mensuales y para aquellos que producen informes trimestrales. Se deben contar todas las personas que
regresan a la consulta de los tres meses y que tomaron la PrEP hasta ese momento, ya sea que decidan continuar o no la PrEP después
de esa consulta.

El denominador se obtiene al contar el niimero de personas que iniciaron la PreP oral durante los dltimos 12 meses (numerador del
indicador PrEP 1) en consonancia con las directrices nacionales o las normas de OMS y el ONUSIDA. El denominador debe incluir a
todas las personas que iniciaron la PrEP oral durante los Ultimos 12 meses, ya sea en el marco de programas nacionales, estudios de
demostracién o investigaciones.

Una persona solo se debe contar una vez en el periodo que abarca un informe dado, incluso si se le ha ofrecido la PrEP mas de una vez,
como puede suceder cuando alguien inicia, descontintia y reanuda la PrEP durante el mismo periodo sobre el que se esté informando.
Las personas que inician la PrEP en los Ultimos dos meses del periodo tendran sus consultas de continuacion durante el periodo del
siguiente informe. Estas personas se deben contar en el periodo durante el cual iniciaron la PrEP. Por ejemplo, cuando una persona
comenzo la PrEP en diciembre del 2017, se medirfa su continuacion de la PrEP en marzo del 2018. Se indicara que estas personas
contintan recibiendo la PrEP en el periodo del informe del 2017 (en el cual se inici6 la PrEP) y no en el informe del 2018 (a menos que
hayan dejado de tomar la PrEP y la hayan reanudado de nuevo en el 2018). Esto permite las comparaciones con las cifras del indicador
de aceptacion y proporciona uniformidad en los informes de diferentes periodos.

Cuando una persona se describe a s misma como parte de mas de un grupo de poblacion clave, se deben registrar todos grupos
mencionados. Por consiguiente, la suma de los datos desglosados por tipo de grupo de poblacién clave puede ser superior al total. Los
datos transgénero también se pueden desglosar por diferentes grupos, segun la identidad de género, a saber: masculino, femenino y no
binario

Frecuencia

Los datos se deben recoger de manera continua en los establecimientos y se consolidaran periédicamente, segun la frecuencia
de presentacién de informes de otros indicadores cuyos datos se recogen sistematicamente (a menudo mensual o trimestral).
Estos datos se deben combinar luego para la presentacion del informe anual.

Desglose

Edad (15-19, 20-24, 25-49 y 50 afios 0 mas).

e Sexo (masculino, femenino o transgénero)

e Grupo de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, trabajadores sexuales, personas que
utilizan drogas inyectables, personas recluidas en prisién u otros entornos cerrados, y personas transgénero).

e Zonas geograficas y otras zonas administrativas de importancia.

Indicadores
afines

e Indicador PrEP_CURR de evaluacion, sequimiento y notificacion del PEPFAR: Nimero de personas, incluidas las recién
registradas, que recibieron profilaxis preexposicidn (PrEP) oral con ARV con el fin de prevenir la infeccion por el VIH, durante
el periodo del que se informa.




Indicador

Definicion
del indicador

Seguimiento y Evaluacion

PrEP 3. Prevalencia de toxicidad asociada con la PrEP

Porcentaje de personas que recibian la PrEP oral y la descontinuaron o interrumpieron debido a una toxicidad grave asociada a
los ARV en los Ultimos 12 meses.

Descripcion

Se prevé que la prevalencia de toxicidad asociada a la PrEP sea baja, pero la experiencia de los programas de PrEP a gran escala y con
exposicion mas prolongada es limitada. Por consiguiente, la vigilancia y el sequimiento activo de la toxicidad en las personas que utilizan
la PrEP es importante a fin de detectar posibles resultados adversos que puedan surgir a medida que los programas de PrEP se expan-
den y alcanzan a un nimero mayor de personas.

Las principales toxicidades previstas relacionadas con la utilizacion de la PrEP son toxicidades dseas y renales asociadas al tenofovir en
los grupos poblaciones que presentan otros factores de riesgo. Durante el embarazo, existe cada vez mayor evidencia en favor de la
sequridad del tenofovir y la emtricitabina cuando se utilizan en el tratamiento y la prevencion de la transmisién maternoinfantil en em-
barazadas con infeccion por el VIH o el virus de la hepatitis B. Se necesitan nuevos programas de vigilancia que evallen la seguridad de
la PrEP durante el embarazo y la lactancia materna (véase abajo el apartado sobre los aspectos especiales que deben tenerse en cuenta
durante el embarazo). Las directrices unificadas de la OMS del 2016 sobre el uso de los ARV afirman que no existe ninguna justificacion
relacionada con la sequridad para rechazar o descontinuar la utilizacion de la PrEP durante el embarazo y la lactancia materna en las
mujeres seronegativas al VIH en quienes persiste el riesgo de contraer la infeccion por este virus.

Es necesario consignar de manera sistematica rutinaria las reacciones adversas a los medicamentos que dan lugar a la suspensién o la
interrupcion de la PrEP, en un registro adecuado de PrEP para cada usuario. Tan pronto como se registre una reaccién adversa grave, se
tienen que adoptar las medidas apropiadas en el establecimiento.

Nivel
de prioridad

Nacional, subnacional y del establecimiento.

Numerador

NUmero de personas que recibieron la PrEP oral y la descontinuaron o la interrumpieron debido a una toxicidad grave asociada a los
ARV en los Gltimos 12 meses.

Denominador

Namero de personas que recibieron la PrEP oral por lo menos una vez en los Ultimos 12 meses.

Calculo

Numerador/denominador

Metodologia
de coleta de
dados

El numerador se obtiene al contar el niimero de personas que tomaban la PrEP oral y la descontinuaron o la interrumpieron en los dltimos
12 meses debido a una toxicidad grave que limitd su utilizacién, la cual se define como una enfermedad potencialmente mortal, la muerte,
la hospitalizacion, la discapacidad o cualquier reaccion adversa a los medicamentos que dio lugar a una descontinuacion de la PrEP.

El denominador se obtiene al contar el niimero de personas que recibieron la PrEP oral por lo menos una vez durante los dltimos 12
meses, sequn las directrices nacionales o las normas de la OMS y el ONUSIDA. En las personas que recibieron la PrEP oral por lo menos
una vez se incluyen las que iniciaron la PrEP por primera vez y las que pueden haberla descontinuado anteriormente y la reanudaron du-
rante el periodo del que se informa, ademds de las personas que contintian recibiendo la PrEP. El denominador debe incluir a todas las
personas que recibieron la PrEP oral por lo menos una vez durante los dltimos 12 meses, ya sea en el marco de programas nacionales,
estudios de demostracion o investigaciones.

Cuando una persona se describe a si misma como parte de mas de un grupo de poblacion clave, se deben registrar todos grupos men-
cionados. Por consiguiente, la suma de los datos desglosados por tipo de grupo de poblacién clave puede ser superior al total. Los datos
transgénero también se pueden desglosar por diferentes grupos, segun la identidad de género: masculino, femenino y no binario.

Frecuencia

Los datos se deben recoger de manera continua en los establecimientos y se consolidan periédicamente, segun la frecuencia
de notificacion de otros indicadores cuyos datos se recogen sistematicamente (a menudo mensual o trimestral). Estos datos se
deben combinar luego para la presentacion del informe anual.

Desglose

e Edad (15-19, 20-24, 25-49 y >50 afios).

e Sexo (masculino, femenino o transgénero).

e Grupo de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, trabajadores sexuales, personas que
utilizan drogas inyectables, personas recluidas en prisién u otros entornos cerrados, y personas transgénero).

e Zonas geograficas y otras zonas administrativas de importancia.

Aspectos espe-
ciales que de-

ben tenerse en
cuenta durante

Los resultados adversos maternos y del parto en las embarazadas expuestas a la PrEP se deben recoger en los registros de vigilancia
de defectos congénitos y en los registros del embarazo, extendiéndolos de manera que se incluya a los lactantes hasta los 18 meses y
el binomio madre-hijo durante la lactancia materna. Los registros y los programas de vigilancia existentes a escala nacional se podrian
ampliar a una seleccion de consultorios de atencion prenatal donde se prevé un niimero alto de embarazos con posible exposicion a la

el embarazo PrEP. Serd necesario adaptar los formularios y los registros de estos sistemas de vigilancia y notificacion a fin de incluir la PrEP.
Informacion Indicador relacionado: Indicador 3.15 del Monitoreo Global del Sida del ONUSIDA: Nimero de personas que reciben PrEP oral con antirre-
adicional trovirales por lo menos una vez durante el periodo del que se informa.

Documentos de orientacion y directrices de la OMS que describen estrategias clave sobre la vigilancia de la toxidicidad de los ARV: WHO
implementation tool for monitoring the toxicity of new antiretroviral and antiviral medicines in HIV and Viral hepatitis programmes. http://
www.who.int/hiv/pub/arv_toxicity/arv-toxicity-monitoring-tool/en/.

Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevencion de la infeccién por el VIH: Recomendaciones para
un enfoque de salud publica (segunda edicion en inglés en http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/, primera edicion en espafiol en
https://mww.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/download/es/). Véase la seccion 4.6, Monitoring of and substitution for ARV drug toxicities.

Suplemento de marzo del 2014 [disponible solo en inglés] a las Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales para el tratamiento
y la prevencion de la infeccion por el VIH: Recomendaciones para un enfoque de salud publica (2013). http:/Avww.who.int/hiv/pub/guide-
lines/arv2013/arvs2013upplement_march2014/en/. Véase el capitulo 11, Monitoring and evaluation, including surveillance of ARV drug
toxicity monitoring and surveillance of drug resistance.

WHO consolidated strategic information guidelines for HIV in the health sector. http:/Amww.who.int/hiv/pub/guidelines/strategic-informa-
tion-guidelines/en/. Véase la seccion 2.4.5¢, Toxicity monitoring.

WHO consolidated guidelines on person-centred HIV patient monitoring and case surveillance. https://www.who.int/hiv/pub/guidelines/
person-centred-hiv-monitoring-guidelines/en.
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PrEP 4. Positividad al VIH en personas a quienes se les ha recetado la PrEP

Definicion del
indicador

Porcentaje de personas que presentan un resultado positivo en la prueba de deteccion del VIH entre las personas que recibieron
la PrEP por lo menos una vez en los Gltimos 12 meses y que contaban como minimo con una prueba del VIH de sequimiento.

Descripcion

Este indicador mide el porcentaje de personas que presentan un resultado positivo en la prueba del VIH, tras habérseles recetado
la PrEP. La prueba de deteccion del VIH se requiere antes de iniciar la PrEP y periédicamente durante el sequimiento de la
profilaxis. La prueba que sirvié como criterio para determinar el inicio de la PrEP no se incluye en el numerador ni en el denomi-
nador. Se cuenta la Gltima prueba del VIH consignada durante el periodo del que se informa. Es fundamental utilizar pruebas de
deteccion del VIH con garantia de calidad y lograr un vinculo oportuno de las personas con un resultado positivo a los servicios
de tratamiento de la infeccion por el VIH.

La PrEP es sumamente eficaz cuando se toma como se ha recetado. Es posible que las personas que presentan un resultado
positivo en la prueba del VIH después de haber recibido la PrEP hayan tenido una infeccion aguda por el VIH que no se detectd
cuando iniciaron la PrEP. Otras posibles razones de un resultado positivo son la adhesion deficiente, que lleva a que la concentra-
cién sanguinea de PrEP sea insuficiente y a la menor eficacia en caso de una exposicion, o la adquisicién de una infeccion por un
virus farmacorresistente.

Descripcion
(continuacion)

La medicién de la proporcion de usuarios de PrEP que presentan un resultado positivo en la prueba del VIH es problematica cuando
faltan los datos de sequimiento individual en forma longitudinal. La determinacién del denominador de “todos los usuarios de PrEP” es
dificil por las diferencias en el sequimiento y el desconocimiento de la situacion frente al VIH de las personas perdidas durante el sequi-
miento. Ademas, el tipo de sequimiento puede diferir segun el centro, la ubicacion o el grupo de poblacion (por ejemplo, los hombres
comparados con las mujeres). Por consiguiente, aplicar el denominador de todas las personas a quienes se les ha recetado la PrEP en un
periodo dado puede ser engafioso, dado que un nivel muy bajo de positividad frente al VIH podria ser resultado tanto de una adhesién
alta a la PrEP como de una falta de adhesion y pérdida durante el sequimiento. Por lo tanto, se debe tener cuidado al interpretar este
indicador, sobre todo en situaciones donde las pérdidas durante el sequimiento son altas y tal vez no sea apropiado en las comparacio-
nes entre diferentes tipos de prestacion de servicios o diferentes ubicaciones.

Este indicador no representa una medida de eficacia de la PrEP. Sirve como indicador del desempefio de programa a fin de investigar
mas a fondo las posibles razones de la seroconversion, y si fuera el caso, ajustar los programas (por ejemplo, evaluar los criterios para

el inicio de la PrEP o el asesoramiento sobre la adhesién), seglin sea necesario. Es dificil determinar con exactitud las razones de la
seroconversion o evaluar la adhesion de manera retrospectiva. Con el propésito de reducir al minimo el sesgo de recuerdo, puede ser Uil
preguntar a los usuarios de la PrEP acerca de la adhesion reciente (durante la dltima semana o el Gltimo mes).

Nivel de prio- | Nacional, subnacional y del establecimiento.
ridad
Numerador Numero de personas que presentaron un resultado positivo en una prueba del VIH de seguimiento, entre las personas que reci-

bieron la PrEP oral por lo menos una vez en los Gltimos 12 meses.

Denominador

Namero de personas que recibieron PrEP oral por lo menos una vez en los Ultimos 12 meses y que contaban como minimo con
una prueba de deteccion del VIH.

Calculo

Numerador/denominador.

Método de
recogida de
datos

El numerador se obtiene al contar el nimero total de personas que presentan un resultado positivo en una prueba del VIH de segui-
miento, entre las personas que recibieron la PrEP oral por lo menos una vez en los Gltimos 12 meses y que contaban como minimo con
una prueba de deteccién del VIH de sequimiento. El numerador no debe incluir a las personas que utilizaron la PrEP por dltima vez mas
de 12 meses antes de la fecha de realizacion de la prueba.

El denominador se obtiene al contar el nimero de personas que recibieron la PrEP por lo menos una vez en los dltimos 12 meses y que
contaban como minimo con una prueba del VIH de seguimiento, realizada durante el periodo del que se informa. Solo se debe contar
el resultado de la prueba mas reciente. Por ejemplo, cuando una persona utilizd la PrEP durante 12 meses y en ese lapso recibid cuatro
resultados negativos de la prueba del VIH que la habilitaban a continuar la PrEP, su contribucion al denominador seria 1. De manera
analoga, si un usuario de la PrEP solo cuenta con dos pruebas del VIH registradas durante el periodo del que se informa, de las cuales
una con resultado positivo, contribuiria al numerador con 1y al denominador con 1.

La primera prueba de deteccion del VIH realizada con el fin de evaluar si la persona retine los criterios para recibir la PrEP no se debe
incluir en el numerador ni el denominador. El resultado de esta prueba del VIH tiene que ser negativo en todas las personas a las que se
receta la PrEP. Las personas que obtienen un resultado positivo en la prueba del VIH durante la evaluacién de los criterios de seleccion
no deben incluirse en el numerador ni el denominador, dado que no se les habra recetado la PrEP.

Cuando una persona se describe a s misma como parte de mas de un grupo de poblacion clave, se deben registrar todos grupos men-
cionados. Por consiguiente, la suma de los datos desglosados por tipo de grupo de poblacién clave puede ser superior al total. Los datos
transgénero también se pueden desglosar por diferentes grupos, segun la identidad de género: masculino, femenino y no binario.

Frecuencia

Cuando una persona se describe a si misma como parte de mas de un grupo de poblacién clave, se deben registrar todos grupos men-
cionados. Por consiguiente, la suma de los datos desglosados por tipo de grupo de poblacion clave puede ser superior al total. Podria ser
(til desglosar ain mas los datos de las personas transgénero: hombres transgénero, mujeres transgénero y personas no binarias.

Los datos se deben recoger de manera continua en los establecimientos y se consolidan periédicamente, segun la frecuencia de pre-
sentacion de informes de otros indicadores cuyos datos se recogen sistematicamente (a menudo mensual o trimestral). Estos datos se
deben combinar luego para la presentacion del informe anual.

Desglose

Edad (15-19, 20-24, 25-49 y >50 afios).
Sexo (masculino, femenino o transgénero).
Grupo de poblacién clave (hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, trabajadores sexuales, personas que utili-
zan drogas inyectables, personas recluidas en prisidn u otros entornos cerrados, y personas transgénero).
e Zonas geograficas y otras zonas administrativas de importancia.
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Fig. 6. Nimero de usuarios de la PrEP en los Estados Unidos de América, Francia y Kenya con el transcurso del tiempo
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Se pueden utilizar muchos otros indicadores a fin de examinar con mayor detenimiento diferentes aspectos de un programa de PrEP. Por
ejemplo, también es importante dar seguimiento a la retencién a mas largo plazo en la PrEP, a los 6 0 12 meses después de la utilizacién
inicial en las personas que contintan recibiendo la PrEP después de los tres meses iniciales. Esta medicion podria constituir un indicador
secundario para evaluar una retencién mas prolongada. Sin embargo, los estudios adicionales o investigaciones de implementacién
pueden permitir recoger mejor esta informacion y lograr una mejor comprension de las modalidades de utilizacion de la PrEP a lo largo
del tiempo.

5.2 Aceptacion e inicio de la PrEP

Es preciso contar con estimaciones de la aceptacion de la PrEP a fin de medir el
interés en las personas que reinen los criterios para recibirla y prever las necesidades
de compra de medicamentos, asi como proporcionar informacién necesaria para
planificar el suministro y la capacitacion de los futuros proveedores. En la actualidad,
se cuenta con pocos datos sobre la aceptacién en muchos entornos, pero los datos
iniciales indican que al principio la aceptacion puede ser baja. Los datos de Estados Unidos, Francia y Kenya muestran que la aceptacion
de la PrEP aumenta rapidamente con el transcurso del tiempo a medida que mas personas empiezan a utilizarla, que se crea demanda
y que la informacién transmitida de boca en boca aumenta la conciencia (figura 6). Sin embargo, con frecuencia la aceptacion difiere en
los diversos grupos de poblacién. Por ejemplo, los primeros datos de Kenya indican que la aceptacién y la continuacién serian mayores
en las trabajadoras sexuales y los hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres que en las adolescentes y las mujeres
jovenes. Por consiguiente, las metas de la PrEP, la cobertura y las estimaciones de aceptacion se deben analizar en forma anual.

La aceptacion de la PrEP puede aumentar
rapidamente a lo largo del tiempo.

5.3 Retencion y seguimiento

Toda disminucion de la retencién y las pérdidas durante el seguimiento medidas sobre

la base de las inasistencias a las consultas se deben examinar de manera periodica Toda disminucién de la retencion y las
en cada establecimiento con el objeto de determinar si modificar el enfoque de pérdidas durante el sequimiento medidas
prestacion de los servicios, por ejemplo, recurriendo a otro tipo de asesoramiento o sobre la base de las inasistencias a las
reforzando el asesoramiento sobre la adhesion o los métodos de contacto, podria consultas se deben examinar de manera
mejorar la retencion. Varios indicadores podrian formar parte de la medicién general periodica en cada establecimiento y

de la retencion, teniendo en cuenta los diferentes patrones de uso de la PrEP. Se adoptarse las medidas correctivas.

puede tratar de indicadores de continuacion, interrupcién, reanudacion y pérdida

durante el seguimiento. Un desafio fundamental es la exactitud. En teoria, seria mejor

evitar contar como iniciador nuevo a alguien que comenzé la PrEP en un periodo anterior, la descontinué y luego la reanudé durante el
periodo de un nuevo informe. En realidad, sera dificil distinguir esta modalidad de uso de la PrEP si no se utiliza un identificador dnico
para cada usuario.

En la medida de lo posible, los establecimientos podrian medir la retencion en cada uno de los intervalos previstos de seguimiento.
Los programas iniciales han evolucionado hacia consultas menos frecuentes de los adultos usuarios de la PrEP con buena adhesion
(de mensuales a trimestrales) a fin de reducir la carga impuesta tanto a los establecimientos como a los usuarios. Los nuevos usuarios
o los usuarios que reanudan la PrEP pueden acudir a consultas mensuales durante los primeros tres meses después del inicio y luego
continuar con consultas trimestrales.

Es necesario tener en cuenta algunos aspectos especiales en el caso de los adolescentes, dado que los ensayos clinicos aleatorizados
han puesto en evidencia una disminucién de la adhesion cuando las consultas son menos frecuentes (77,18). Con el fin de adaptar los
planes de seguimiento a los usuarios mas jovenes, los registros de la PrEP podrian ofrecer la flexibilidad de rellenar diferentes fechas
de consulta para cada usuario. Por ejemplo, en la columna cuyo encabezado sea el nimero de la consulta, se rellena la fecha para cada
usuario en la linea de las columnas encabezadas por “consulta ndmero x".

5.4 Derivaciones y vinculacion

Al atraer a las personas con riesgo significativo, los servicios de PrEP generaran una mayor demanda de otros servicios de salud, como
las pruebas de deteccion y tratamiento del VIH y otros servicios de prevencién y tamizaje de las ITS. El ndmero de pruebas de deteccion
del VIH realizadas en general aumentara, debido tanto a la evaluacion inicial para la PrEP como a las pruebas periddicas trimestrales de
las personas que estan tomando la PrEP. Puede suceder que algunas personas que consultan para tomar la PrEP no se hayan realizado
antes una prueba del VIH ni hayan recibido otros servicios de salud sexual o de promocién de la salud y descubran durante la evaluacién
inicial su estado positivo frente al VIH. Esta situacion puede aumentar las tasas de diagndsticos nuevos y dar lugar a un acceso méas
temprano al tratamiento con ARV. Asimismo, es probable que las personas cuyos riesgos comportamentales indican que pueden ser
candidatas para recibir la PrEP, también corran el riesgo de contraer otras ITS y se las deberia derivar para el tamizaje de las ITS. Otras
personas pueden estar interesadas en los servicios de planificacion familiar o en la circuncisién masculina voluntaria.

Por consiguiente, el impacto de los servicios de PrEP en la demanda de otros servicios puede ser considerable, sobre todo cuando se los
expande. Recabar la informacién sobre esta vinculacién es complicado, aunque podria ser importante para demostrar el valor afiadido
y la costoeficacia del suministro de la PrEP. Una primera etapa podria consistir en determinar qué sistemas de derivacion y vinculacién
existen entre los diferentes servicios preventivos y de tratamiento y organizar los que hagan falta (véase la figura 8, por ejemplo). A
continuacion, los programas podrian crear herramientas, formularios y materiales para hacer el sequimiento de los pacientes derivados
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y de los resultados de la vinculacién tanto a los servicios relacionados con el VIH (pruebas de deteccién, tratamiento, distribucion de
preservativos, circuncision masculina voluntaria, reduccion de riesgos y reduccion de dafios) como entre los servicios relacionados con
el VIH y otros servicios de salud (servicios relacionados con las ITS, la atencién prenatal, servicios de planificacion familiar, servicios
adaptados a los jovenes y otros, segin corresponda). Medir el resultado de la derivacion de pacientes como el nimero y la proporcién
de personas registradas en un programa de tratamiento entre las personas que presentan un resultado positivo en la prueba del VIH,
o la proporcion que recibe el tamizaje de una ITS, es una medicién mucho més adecuada de la vinculacién que el simple calculo de la
proporcién de personas derivadas.

Fig. 8. Ejemplos de derivaciones de pacientes desde los servicios de PrEP y hacia los mismos a los que se puede dar
seguimiento a los resultados

Derivacion desde los servicios
de PrEP

Derivacion a los servicia

Servicios de PrEP

5.9 Desglose de los datos

Es importante desglosar los datos de las personas que estan iniciando por primera vez la PrEP de los que ya la vienen utilizando y de
las personas a quienes se les recetd la PrEP en el pasado, dejaron de tomarla y la reanudaron. Este desglose permite dar seguimiento al
crecimiento de la demanda de PrEP y a su utilizacion ciclica por los usuarios con experiencia, quienes inician y dejan de tomar la PrEP
durante los periodos de riesgo alto y bajo. El primer indicador bésico de la aceptacion, descrito arriba, incluye este desglose.

Si bien es importante que en el seguimiento sistematico se desglosen los datos sobre la aceptacion de la PrEP y su utilizacion por
sexo, edad y categorias de grupos de poblacion clave, la proteccién de la confidencialidad de estos grupos y sus datos es un aspecto
fundamental, sobre todo porque la PrEP se ofrecerd especialmente a grupos que son marginados y penalizados en muchos entornos.
Serd muy importante crear sistemas de datos que tengan incorporadas protecciones especiales, en particular para los archivos
electronicos y los formularios de notificacion cuya informacion permita la identificacion individual, tanto para velar por la sequridad de
los datos como para fomentar la confianza de los usuarios de la PrEP. Ademas, es posible que haya superposicion en cada uno de estos
grupos de poblacion clave. Por ejemplo, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y las personas transgénero pueden
realizar trabajo sexual. Por consiguiente, se deben incluir todas las categorias que corresponden a una persona. Ademas, es importante
reevaluar los comportamientos de riesgo pertinentes al desglose de los grupos de poblacion clave, dado que los comportamientos de
riesgo de las personas pueden evolucionar con el transcurso del tiempo.

Se cuenta con pocos datos programaticos sobre los adolescentes y los jovenes, debido a diversos factores, entre ellos el desglose de

los datos de edad en categorias amplias que combinan, por una parte, a los nifios y los adolescentes mas jévenes (“<15 afios”) y,

por la otra, a los adolescentes mayores con los adultos (“15-49 afios”). Las bandas etarias de cinco afios, como se propone en los
indicadores basicos y en el indicador de seguimiento del Monitoreo Global del Sida del ONUSIDA (19), facilitarian el andlisis de las
brechas especificas para la edad. Los desafios en el caso de los adolescentes que necesitan la PrEP incluyen los aspectos legales del
consentimiento, los obstaculos culturales y sociales y su utilizacion poco frecuente de los servicios de salud. Todos estos factores influyen
en la decision sobre dénde y cdmo podrian prestarse los servicios a los jévenes, incluidos los servicios que satisfacen las necesidades
especiales de los usuarios jovenes de la PrEP con relacion a la informacion y el apoyo a la adhesion y psicosocial, ademas de los
mecanismos de seguimiento de estos servicios (20,21).
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6. Seguimiento de la toxicidad y otros resultados adversos

El seguimiento de los resultados adversos como las seroconversiones, las toxicidades asociadas a los medicamentos y la
farmacorresistencia del VIH en casos de fracaso de la PrEP es importante en los programas de PrEP, a fin de garantizar la sequridad de
sus usuarios. El seguimiento de los eventos adversos en la mayor parte de los entornos deberia cubrir a las personas que obtienen un
resultado positivo en la prueba del VIH después de haber recibido la PrEP, los episodios clinicos no relacionados con la seroconversion al
VIH como los trastornos renales, y la intensificacion del sequimiento del embarazo y los resultados obstétricos en las mujeres que toman
la PrEP durante el embarazo.

6.1 Seguimiento de la toxicidad

Seguimiento sistematico de la toxicidad de la PrEP

Muchas personas presentan sintomas menores en las primeras 2 a 4 semanas después del inicio de la PrEP. Con frecuencia estos
sintomas desaparecen con el transcurso del tiempo y pueden manejarse con el asesoramiento que se presta antes de comenzar la PrepP

y durante las fases iniciales de su utilizacion. El sequimiento de estos eventos adversos leves podria ser Gtil si un servicio de PrEP decide
hacerlo para seguir a los pacientes a nivel del establecimiento, pero es probable que no sea necesario transmitir esta informacion al nivel
subnacional o nacional.

Se prevé que la prevalencia de toxicidad grave asociada a la PrEP serd baja, pero la experiencia de los programas de PrEP a gran escala
y con exposicion mas prolongada es limitada. Por consiguiente, a medida que los programas de PrEP se expandan, sera importante
integrar el sequimiento de la PrEP en los sistemas de seqguimiento de rutina para los pacientes con infeccion por el VIH, los cuales
deberian registrar las toxicidades graves asociadas a los medicamentos ARV como parte del sistema nacional de sequimiento y
evaluacion de la salud. Con este enfoque, se puede definir un conjunto minimo de datos para notificar la magnitud de la toxicidad y su
repercusion sobre la descontinuacion o la interrupcion de la PrEP. Las herramientas de seguimiento de rutina, como los registros de la
PrEP, deberian utilizarse para notificar la toxicidad asociada a la PrEP. En la figura 9, se presenta el ejemplo de una tarjeta de usuario
de la PrEP para el sequimiento de la toxicidad que limita el uso de la PrEP, que se adapté de la tarjeta del paciente para la atencién

y el tratamiento de la infeccién por el VIH. Los programas nacionales de VIH deben cerciorarse de que los datos sobre la toxicidad

de los ARV asociada a la utilizacién de la PrEP se comuniquen y se compartan con la autoridad nacional competente en materia de
farmacovigilancia.

Fig. 9. Ejemplo de una tarjeta de usuario de la PrEP para el seguimiento de la toxicidad que limita el uso de la PrEP,
adaptada de la tarjeta del paciente para la atencion y el tratamiento de la infeccion por el VIH (22)

N° tinico DDDDDDD Nmbre Fecha de nacimiento———

Cadigos de las toxicidades que limitan la
utilizacion de la PrEP

Fecha /1l Il I I Il Il Il Gl (nauseas, diarrea, dolor abdominal, vémitos)
Piel (erupcion, reaccion de hipersensibilidad)
NP neuropatia periférica (escozor/

Fecha en caso entumecimiento/hormigueo)

SNC (mareos, ansiedad, pesadillas, depresion,

/ convulsiones)
Hepatotoxicidad (ictericia)

Hematoldgica (anemia, neutropenia)

Fatiga

Cefalea

Toxicidad ésea (fracturas, osteopenia)
Metabdlica (modificaciones de la grasa
corporal, hiperglucemia, dislipidemia)
Nefrotoxicidad (nefrolitiasis, insuficiencia renal)

Interrupciones: suspension de la PrEP o inasistencia a la recogida de medicamentos

Razon 1

Cadigos de las razones para interrumpir la PrEP
1 Toxicidad o efectos colaterales

2 Enfermedad grave, hospitalizacion

3 Desabastecimiento de medicamentos

4 El paciente carece de recursos

5 Otra (especifique)

Fecha de la consulta | Fecha de Duracion en Peso/ Decisiones sobre | Situa- |Hepatitis Toxicidades | Enfermedades | Otros medicamentos Prep X X
Verificar si estaba segui- mesesdesde | estatura |embarazosalud |cion  |Informacion | que limitan | € infecciones | administrados (incluidos Estudios de laboratorio
programada. miento que comenzé | Estatura reproductivay | frente la utilizacion E(r)wrclli?(;glst?:stle% f&ggzﬂ;’;‘&giiermbsis TieoE o (consigne Iadfecha def"“aﬂuld de |0?

: ficacit examenes y de recepcion de los resul-
Reg\s?rar fecha de la _PrEP por en la plan_n_‘lcacmn ala de Ia‘PrEPl yenfermedades | mulinesistente, la medicina | dosis omitidas/ | de Pre/ e lays s gﬁe ortesponden
recogida en caso de primera vez primera | familiar tuber- reacciones graves no tradicional, los suplementos | Cédigodela | Nmero de s fochs dol |
enfermedad consulta culosis adversas transmisibles) nutricionales, el tratamiento | razén de la dias suminis- alafecha de la consulta)

de sustitucion con opioides) | parada: trados
C 1/1 Depuracion de la creatinina
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Seguimiento activo de la toxicidad de la PrEP

Ademas, se recomienda la vigilancia activa de la toxicidad por diversos mecanismos, con el fin de complementar el sequimiento
sistematico de la toxicidad (23). En la informacién sobre la vigilancia activa, las reacciones adversas graves a los medicamentos se
podrian definir como episodios que conducen a la descontinuacién o la interrupcion de la PrEP oral, por ejemplo, el deterioro de funcion
renal, la toxicidad y otros efectos colaterales graves. Los programas que suministran la PrEP podrian crear cédigos de interrupcion de la
PrEP, con el fin de dar seguimiento tanto al nimero de interrupciones como a las razones que las motivan. En el apéndice se presenta un
ejemplo de formulario general de notificacion de las reacciones adversas a los medicamentos, para la utilizacion del tenofovir en la PrEP.

Lo ideal es crear cohortes centinela de usuarios de PrEP en los centros donde es probable que se registre un gran nimero de usuarios.
Se debe dar seguimiento a estas cohortes desde la primera receta de la PrEP y durante el mayor tiempo posible (por ejemplo, 1X2
afios), incluso durante un periodo definido después de que la persona deja de tomar la PrEP. Sera fundamental reducir al minimo las
pérdidas durante el sequimiento a fin de evitar sesgos en los datos. Esto se debe a que, en el caso de las personas perdidas durante el
seguimiento, no se sabra si la razén del abandono se relaciond con la PrEP o no. Si hay un nimero considerable de personas perdidas
durante el seguimiento y en gran medida la causa fue la toxicidad medicamentosa de la PrEP, se puede perder informacion primordial. El
mantenimiento de tasas altas de sequimiento de las cohortes de personas es costoso y, a menudo, se facilita con contactos frecuentes
de multiples tipos (por ejemplo, cara a cara, por teléfono, mensajes de texto, correo electrénico o cartas). Los centros que se proponen
registrar cohortes de personas en PrEP tendran que decidir cual es el método més eficiente en un contexto dado con los recursos
humanos disponibles, y crear mecanismos de trazabilidad de las personas y de todo contacto o intento de contacto realizado. Se pueden
reforzar los sistemas de gestion de datos a fin de optimizar la calidad de los datos ingresados, de manera que se capte la informacion
de los indicadores resumidos, ademas de informacién més detallada sobre cada usuario de PrEP y sobre la toxicidad medicamentosa
notificada.

En cada establecimiento, todo episodio asociado con la toxicidad se debe seguir mediante protocolos clinicos de manejo estandarizados
y la notificacién de los datos deberia realizarse por mecanismos predefinidos. El analisis de las tasas generales de toxicidad asociada a
los medicamentos se debe llevar a cabo a nivel nacional, dado que probablemente las frecuencias en cada centro serdn demasiado bajas
para alcanzar significacion estadistica. Por Ultimo, los datos sobre la toxicidad medicamentosa de varios paises se deben armonizar y
combinar con el objeto de generar evidencia a una mayor escala.

6.2 Vigilancia del embarazo y de las anomalias congénitas

En las directrices unificadas de la OMS del 2015y el 2016 sobre la utilizacion de los
medicamentos ARV para el tratamiento y la prevencion de la infeccion por el VIH (77,
24)y en el resumen técnico sobre la prevencion de la infeccién por el VIH durante el : S
embarazo y la lactancia materna en el contexto de la utilizacion de la PrEP (14) se 0 descontinuar a utilizacion de la PreP

afirma que no existe ninguna justificacion relacionada con la seguridad toxicoldgica durante el embarazo y la lactancia materna
para rechazar o descontinuar la utilizacién de la PrEP durante el embarazo y la en las mujeres seronegativas al VIH que
lactancia materna en las mujeres seronegativas al VIH que estan recibiendo la PrEP estan recibiendo la PrEP.

y en quienes subsiste el riesgo de contraer la infeccion por el VIH. Las directrices

concluyen que, en estas situaciones, las ventajas de prevenir la infeccién por el VIH en la madre y la consecuente disminucién del riesgo
de transmision maternoinfantil del virus superan cualquier riesgo eventual de la PreP, incluido cualquier riesgo de exposicion fetal y del
lactante a los medicamentos de los esquemas de la PrEP.

No existe ninguna justificacion relacionada
con la seguridad que requiera rechazar

Los resultados adversos maternos y del parto en las embarazadas expuestas a la PrEP se deberian recoger en los registros de vigilancia
de defectos congénitos y en los registros del embarazo, extendidos de manera que se incluyan los lactantes hasta los 18 meses y el
binomio madre-hijo durante la lactancia materna. Los defectos congénitos son acontecimientos raros y, por lo tanto, su vigilancia
durante el uso de la PrEP debe tener en cuenta la tasa de base de defectos congénitos que ocurren por otras causas. De esta manera,
la importancia de un acontecimiento infrecuente se sittia en el contexto apropiado, en lugar de aparecer con una importancia mayor
cuando tiene lugar en un centro pequefio con pocas embarazadas que toman la PrEP. Los registros de embarazo y los programas de
vigilancia de las anomalias congénitas existentes se podrian expandir también a una seleccién de consultorios de atencion prenatal
donde se prevé un nimero alto de embarazos con exposicion posible a la PrEP. Se puede adaptar un formulario sobre los resultados
del embarazo a fin de incluir la PrEP como exposicion y adjuntarlo al registro de casos de maternidad. Del mismo modo que ocurre
con las toxicidades medicamentosas, la armonizacion de las variables y la combinacién de los datos de varios centros y en una base
de datos mundial facilitan la recogida de datos para contribuir a la evidencia mundial. Con este fin, la OMS y el Programa Especial
de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR) crearon un registro central para la vigilancia epidemiolégica de
la sequridad de los medicamentos durante el embarazo, con una base de datos mundial, protocolos, herramientas de notificacion y
materiales didacticos destinados a ayudar a los paises a poner en marcha proyectos de vigilancia con variables normalizadas (https://
www.who.int/tdr/research/tb_hiv/drug-safety-pregnancy/en). Estos materiales pueden adaptarse para ser utilizados en la vigilancia
de las reacciones adversas a los medicamentos y el sequimiento y la vigilancia de los resultados adversos del embarazo y del parto
relacionados con la PrEP, en centros centinela de atencion prenatal, y su utilizacion puede facilitar la combinacién de los datos de
diferentes paises.
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¢Qué es lo nuevo con respecto al registro de los medicamentos antirretrovirales durante el embarazo y la
vigilancia de las anomalias congénitas?

e |a OMSy el TDR crearon recientemente una base de datos central mundial para la vigilancia de la sequridad de los
medicamentos durante el embarazo en los consultorios de atencion prenatal (25). Esta base de datos ofrece una lista
de variables para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos y un diccionario de datos que corresponden a las
variables basicas, con el fin de ayudar a los paises al poner en marcha proyectos de vigilancia con variables y herramientas
estandarizadas. Se alienta a los paises a que participen y agreguen los datos recogidos a esta base de datos, que se cre6
para la vigilancia epidemioldgica de la sequridad de los medicamentos durante el embarazo.

e Existe un programa de ingreso de datos que cualquier pais puede utilizar como interfaz para el ingreso de los datos o al que
pueden exportar sus datos a partir de una base de datos electronica local. Asimismo, se ha puesto a disposicion un manual
del usuario que facilita su utilizacién por parte de los paises o los proyectos (25).

e  Seencuentra a disposicion un video sobre el reconocimiento superficial del recién nacido destinado a la capacitar a
los cuidadores para realizar una valoracion estandarizada del bebé al nacer, que incluye la bisqueda de las anomalias
congénitas y las mediciones del peso y la talla (26).

La OMS y el TDR ofrecen directrices y asistencia técnica para la planificacion e implementacion de estos programas de vigilancia.

Fuente: Transition to new antiretroviral drugs in HIV programmes: clinical and programmatic considerations Technical update. http://www.who. int/hiv/pub/toolkits/transition-to-
new-arv-technical-update/en/

6.3 Vigilancia de la farmacorresistencia del VIH

La resistencia al tenofovir o a la emtricitabina (FTC), que son los medicamentos utilizados en la PrEP, se observa con poca frecuencia
cuando la PrEP se inicia antes de la exposicion al VIH. Sin embargo, una infeccion nueva por el VIH puede ocurrir a pesar de una buena
adhesion a la PrEP, si las personas se exponen a un virus resistente a FTC, a tenofovir 0 a ambos (6). La farmacorresistencia del VIH puede
aparecer cuando la PrEP se inicia inadvertidamente durante una infeccion aguda sin diagnosticar. Los datos disponibles de los ensayos clinicos
sobre las personas con seroconversion indican que la resistencia a FTC (por M184V/I) ocurre con mayor frecuencia que la resistencia a tenofovir
por la mutacion K65R (27).

A medida que los programas de PrEP se expanden, es preciso vigilar las mutaciones resistentes que pueden poner en peligro la eficacia de la
PrEP y la efectividad del tratamiento antirretroviral de primera linea. Para el manejo individual, los paises pueden considerar la genotipificacion
de la resistencia del VIH en todas las personas diagnosticadas con infeccién por el VIH que han utilizado la PrEP, a fin de orientar la seleccién
del TAR de primera linea, cuando se cuenta con la capacidad de realizar la prueba e interpretar resultados. En los paises que realizan la prueba
de farmacorresistencia del VIH a todos los usuarios de la PrEP, los datos de esta prueba se pueden consolidar a nivel nacional y documentar

la prevalencia y las tendencias de los virus farmacorresistentes. En los paises donde no es factible realizar estas pruebas a cada paciente se
requiere otro método de vigilancia. En este contexto, de todas las personas a quienes se diagnostica la infeccion por el VIH durante la utilizacion
de la PrEP, se debe obtener una muestra de gota de sangre seca y enviarla a un laboratorio central para su procesamiento, segun las directrices
de laboratorio de la OMS (28,29). La genotipificacion de la farmacorresistencia en las muestras de gota de sangre seca de las personas que
contraen el VIH mientras reciben la PrEP se puede llevar a cabo en forma anual en alguno de los laboratorios designados por la OMS.

1. Evaluacion del programa y determinacion del impacto

En las epidemias generalizadas, el impacto general de la PrEP puede ser limitado en muchas situaciones. Esto se debe a que muchas mas
personas contraen la infeccion por el VIH en la poblacion general, donde la incidencia es inferior (y donde puede ser dificil identificar a las
personas con un riesgo mayor de contraer el VIH y, por lo tanto, la oferta de servicios de PrEP puede no ser costo efectiva), que en los subgrupos
poblacionales donde se ofrece la PrEP. Sin embargo, es probable que sea costo-efectivo ofrecer la PrEP en la mayorfa de los entornos a las
personas con un riesgo significativo de contraer la infeccién por el VIH. La medicion del impacto de la PrEP sobre resultados como la incidencia
de infeccién por el VIH en la comunidad exige encuestas o cohortes en gran escala, es costosa, lenta y tal vez no represente un uso prioritario
de los recursos escasos.

Pese a estas dificultades, se podria mostrar que la PrEP tiene un efecto cuantificable sobre los indicadores relacionados como el ndmero de
casos nuevos de infeccién por el VIH detectados en las subpoblaciones que utilizan la PrEP. Aunque no es una verdadera medida de incidencia,
este tipo de vigilancia de los casos de infeccion por el VIH, determinada en la proceso continuo de la atencion de la PrEP, ofrece una estimacion
del impacto. Puede ser especialmente fidedigno donde la mayoria de las nuevas infecciones ocurre en estos grupos de la poblacion y en las
epidemias concentradas. Los ejemplos iniciales de Londres, en el Reino Unido (30, 31), y de Nueva Gales del Sur, en Australia (32), muestran
cifras cada vez menores de nuevas infecciones nuevas desde que se implement6 la PrEP (figura 10). Si bien en el Reino Unido se observa
también una reduccion de las infecciones nuevas en otros grupos de la poblacién, la disminucion en Londres, donde el acceso a la PrEP ha

sido mayor, es muy acentuada. Aunque se trate de datos ecoldgicos y no se pueda atribuir la disminucién de manera definitiva a la PrEP sin un
disefio y analisis apropiados, las tendencias insindian realmente una direccién positiva.

Con el objeto de medir la eficacia de un programa, las evaluaciones deben disefiarse idealmente antes de introducirlo, de manera que puedan
comparase con mayor precision los cambios que tienen lugar, con periodos o lugares donde no se lleva a cabo la intervencion. En la practica,
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Fig. 10. Nimero de casos de infeccion por el VIH recién diagnosticados en a) Nueva Gales del Sur (Australia),
y b) Londres (Reino Unido), a lo largo del tiempo
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esto a menudo es dificil. La PrEP, cuya implementacion se encuentra en sus primeras etapas en la mayoria de los lugares, brinda la oportunidad
de incorporar la evaluacion desde un comienzo, durante la implementacion progresiva.

También es posible realizar evaluaciones de los programas en curso, que deberian hacerse de manera periédica en todos los programas con el
fin de cerciorarse de que se siga cumpliendo su finalidad prevista y reconocer los puntos fuertes y los puntos débiles. Entre los diferentes tipos
de evaluacion se cuentan los siguientes:

e estudios formativos para evaluar la factibilidad y la aceptabilidad;

e el seguimiento del proceso mediante la documentacién sistematica y rutinaria de aspectos clave del desempefio;

e las evaluaciones de resultado que miden el factor o el trastorno de salud en la poblacién prioritaria que se busca modificar con el
programa; y

e las evaluaciones de impacto que determinan la repercusion de un programa en comparacion con una estimacion de lo que habria ocurrido
en caso de no haberlo ejecutado

Para centrar la evaluacion en las &reas de desempefio del programa que son importantes para los encargados de tomar decisiones se puede
reunir a los interesados directos clave con el fin de establecer y formular las preguntas de evaluacion. Estas areas pueden consistir en evaluar a
quién se llega, por qué las personas deciden continuar o dejar de tomar la PrEP, cudles grupos prioritarios podrian estar subrepresentados y los
cambios en el comportamiento asociado al riesgo o a la proteccion en los usuarios o los proveedores. En la figura 11 se presentan algunos
ejemplos.

Uno de los componentes criticos por los cuales las personas escogen utilizar la PrEP

u otra herramienta de prevencion de la infeccion por el VIH es la percepcion que La puesta en marcha de mecanismos de
tienen de su propio riesgo. Las personas que se consideran a si mismas en riesgo sequimiento y evaluacion es importante
de contraer la infeccion y buscan la PrEP es probable que obtengan beneficios con para lograr que los programas evaltien
ella. Las personas que desconocen su riesgo o que creen que no Corren riesgo es su progreso y utilizar la informacion para
poco probable que adopten medidas para protegerse del VIH. Se podria mejorar mejorar su desempefio.

la percepcion del riesgo con evaluaciones de riesgos, medidas de comportamiento

sexual y mediante un didlogo abierto entre los prestadores de atencién y los posibles

usuarios. Las evaluaciones del programa podrian analizar si las estrategias escogidas son eficaces para modificar las percepciones y
aumentar el registro de usuarios en los programas de PrEP. Otras evaluaciones podrian dar sequimiento a las personas que deciden no
tomar la PrEP, valorando los cambios en su comportamiento sexual y si en el futuro presentan un resultado positivo en la prueba del
VIH. Esta informacion podria ser Util para proporcionar evidencia para fundamentar cambios programaticos encaminados a aumentar la
aceptacion y la continuacién en la PrEP.

En conclusién, a medida que se implementan los programas de PrEP y se expanden en forma escalonada, es importante generar
procedimientos estandarizados para el sequimiento, la produccién de informes, la derivacion y la vinculacion, con anélisis periédicos, a
fin de asegurar que los programas den seguimiento, midan su progreso y utilicen esta informacion para mejorar su desempefio. De ser
posible, los componentes de la evaluacién deben elaborarse al comienzo e integrarse a lo largo del ciclo del programa , lo que brindara
una percepcion mas sélida del cumplimiento de los objetivos propuestos y mejorara la calidad a largo plazo de los servicios prestados.
La provision periddica de retroalimentacion y de los resultados de las evaluaciones a los centros, a los prestadores de atencion y a los
establecimientos de referencia favorecerd el mejoramiento y fomentara vinculos mas fuertes entre los diferentes servicios de salud. Por
Ultimo, en las zonas con prevalencia alta y en los servicios dirigidos a los grupos de poblacién clave, se podra cumplir la meta de reducir
la transmision del VIH si los posibles usuarios de la PrEP pueden acceder sin dificultad a los servicios, escoger cuando inician o dejan de
tomar la PrEP segun sea apropiado y permanecer VIH negativos.



Fig. 11. Ejemplo de preguntas de evaluacion para los programas de PrEPP

Tipo de evaluacidn

Ejemplo de preguntas

de evaluacion

Inicio del programa de PrEP

Formativa

¢Cuadles son los
subgrupos de la
poblacién con incidencia
alta que se beneficiarian
con la Prep?

¢Es factible implementar
la PrEP?

¢Es aceptable la PrEP
para la poblacién
prevista?

¢Donde deberian
prestarse los servicios de
Prep?

¢Qué recursos son
necesarios para
comenzar el suministro
de la PrEP?

¢Como puede el
programa reconocer,
incorporar y prestar
apoyo a las personas que
se beneficiarian con la
Prep?

Proceso

¢Estd llegando la PrEP a
los grupos de poblaciéon
previstos?

¢Estdn los subgrupos de
la poblacién que pueden
beneficiarse con la PrEP
subrepresentados en las
personas que la estan
recibiendo?

¢Estan aceptando la PrEP
las personas a quienes se
ofrece y cuales son las
principales motivaciones
u obstdaculos para su
utilizaciéon?

¢Cuadles son las
modalidades de
utilizacién de la PrEP?
¢Qué tan bien funcionan
las derivaciones y la
vinculacién con otros
servicios y cuales son los
resultados de estas
derivaciones?

¢Estan satisfechos los
usuarios con los servicios
de Prep?

Resultado

¢ Estd siendo utilizada la
PrEP por las poblaciones
prioritarias previstas?
¢éFue eficaz la PrEP para
conservar la seronegati-
vidad frente al VIH de los
usuarios?

¢Qué tan costo efectivo
es el programa y existen
oportunidades para
mejorar su eficiencia?
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Impacto

¢Ha disminuido la
incidencia de infeccidn
por el VIH en los
subgrupos poblacionales
que reciben la PreP?
éHa disminuido la
incidencia de infeccion
porelVIHen la
comunidad?
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Apéndice: Ejemplo de formulario de notificacion de reacciones
adversas a los medicamentos de la PrEP

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS PARA LA UTILIZACION
DEL TENOFOVIR EN LA PrEP

(Este formulario se debe adaptar o utilizar en el marco del programa nacional de VIH
y el seguimiento selectivo de la toxicidad de la PrEP)

La informacion se tratard de manera confidencial

. Cddigo del centro que remite el informe:
Nombre del establecimiento:

Codigo del formulario de notificacién disefiado por el centro
de reacciones adversas a los medicamentos:

Identificacion del paciente: ...............c.ocoveiiireinicriceeecricee s Fecha de nacimiento: ....... Y Y-

Sexo: [0 Masculino I Femenino [ Transgénero Peso: (kg) ................ Altura: (cm) ...............

Numero de identificacion del caso:

Tuberculosis activa: 00 Si (Fecha del diagnéstico: ..../...../....) O No Embarazo: O Si O No O No sabe

En caso de embarazo: Fecha de la ultima menstruacion: ....... YA R Semana de gestacion al iniciar la PrEP ........ (semanas)

Indicacion para utilizar el TDF:
O Profilaxis oral previa a la exposicién (PrEP)

‘ ANTIRRETROVIRALES UTILIZADOS COMO PrEP O MEDICAMENTOS CONCOMITANTES AL MOMENTO DE LA APARICION DE LA REACCION ADVERSA

Antirretrovirales recetados para la PrEP Dosis Fecha de inicio Fecha de interrupcién

Otros medicamentos Dosis Fecha de inicio Fecha de interrupcién

‘ REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS

Fecha del comienzo de las reacciones adversas: ......... feeenne Y. Fecha de fin de las reacciones adversas: ........./[........[ ....... [T En curso

EPISODIOS DE DISFUNCION RENAL:
Resultados de la prueba antes de utilizar el TDF: OTROS EPISODIOS:

Creatinina sérica: (umol/I) [ Erupcién cuténea /reaccién de hipersensibilidad

O Gl (nduseas, diarrea, dolor abdominal, vémitos)

, . - . . 0 ALAT/ASAT altas (hepatotoxicidad)
Proteinas en orina: 0 Positivo [0 Negativo [0 No se realizé ) L, .
la prueba [ Disfuncion ésea (fracturas, osteopenia)
Fecha: ie/veeeef e

Fecha: ..

O otro (especifique):

Resultados de la prueba antes de utilizar el TDF:
Resultados de las pruebas de laboratorio complementarias

Creatinina sérica: (umol/Il) en el momento de la reaccion adversa (si se realizaron)
ALT e mol/L
Fecha: .uie/oeeeeef e umol/
. . AST .ot umol/L
Proteinas en orina: 0 Positivo [0 Negativo [0 No se realizé
la prueba O otro (especifique):

Fecha: .ieveeeeef weerenrenn




COMORBILIDAD

éSe presenté alguna enfermedad oportunista después

del inicio de la PrEP? [ Diabetes
Osi OnNo O Enfermedad cardiovascular
[ Hepatitis B

En caso afirmativo, marque con una x o describa
[ Hepatitis C
O Tuberculosis (fecha del diagndstico: ....... YAy |
[ Insuficiencia renal (aguda o crénica)

[ Sindromes de ITS (seleccione todas las opciones pertinentes): U Insuficiencia hepatica

[ Enfermedad mental (especifique)

U= Secrecidn uretral / G= ulceras genitales

V= Flujo vaginal / DAI= dolor en abdomen inferior [ Otra (especifique):

E= Edema escrotal / 1= Bubén inguinal / O= Otro(especifique)

Tratamiento de la reaccién adversa:
O Ajuste de dosis
O Deja de tomar la PrEP

[0 Otros medicamentos utilizados en el tratamiento de la reaccién adversa (especifique):

[ Otro (especifique):

En caso de haber descontinuado la PrEP, situacion frente al VIH en el momento de la interrupcion:

[ Negativo O Positivo O Desconocido

Gravedad de la reaccion adversa
OMuerte [ Exige la hospitalizacién o su prolongacion O Anomalia congénita / defecto congénito
OPotencialmente mortal O Discapacidad o lesién permanente O No es grave

Resultados después del tratamiento de la reaccion adversa a los medicamentos

OFallecido por causa diferente de la O Todavia no esta [ Restablecido con secuelas

., . .. . K O No se sabe
reaccién adversa a los medicamentos restableciéndose [0 Restablecido sin secuelas

[OFallecido por una causa diferente de la [ Restableciéndose
reaccién adversa a los medicamentos

ComPletado POr:..........ceeieieriiiieeie e s s THUIO: oo
Correo electroniCo:...........covvvcuirieieiiecri e TeIEFONO: ... e s
[T 1L T F OO Fecha del informe:................ YT e

Sirvase notificar aunque:
Usted no esté seguro del farmaco que causd el episodio O no cuente con toda la informacion

Persona que notifica:
Médico, farmacéutico, enfermero

Momento para notificar:
Todos los formularios de notificacion se deben rellenar cuanto antes y enviarlos a XXX hasta el dia XX de
cada mes. El personal designado ingresara los datos el xxxx de cada mes.

¢A quién a enviar?:

Nombre: Tel: Fax: Correo electrénico:

Para mds informacién contactar:










Para mas informacion, contactar:

Organizacién Mundial de la Salud
Departamento de VIH/Sida

20, Avenue Appia

1211 Ginebra 27

Suiza

Correo electronico: hiv-aids@who.int
www.who.int/hiv



