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N 00 172-2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Repablica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, ordena que es deber primordial del
Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma
Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

la citada Constitucion de la Republica, manda: “Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen
vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestacion de los servicios de salud
se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional ™,

la Constitucion de la Republica, en el articulo 360, dispone que la Red Pablica Integral de Salud, serd parte
del Sistema Nacional de Salud y estard conformada por el conjunto articulado de establecimientos estatales,
de la seguridad social y con otros proveedores que pertenecen Estado, con vinculos juridicos, operativos y
de complementariedad;

la Norma Suprema, en el articulo 361, determina que el Estado ejercerd la rectoria del Sistema Nacional de
Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la politica nacional de salud y de
normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud;

la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 4, ordena que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud, asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que dicte
para su plena vigencia;

la citada Ley Orgénica de Salud, en el articulo 6, prevé entre las responsabilidades del Ministerio de Salud
Pablica: “5. Regular y vigilar la aplicacion de las normas técnicas para la deteccidn, prevencion, atencion
integral 'y rehabilitacion, de enfermedades transmisibles, no transmisibles, cronico-degenerativas,
discapacidades y problemas de salud publica declarados prioritarios, y determinar las enfermedades
transmisibles de notificacion obligatoria, garantizando la confidencialidad de la informacion";

la Ley Ibidem prevé: “Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la
salud, los siguientes derechos, (...) e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento,
productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad:
a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los procedimientos establecidos
en los protocolos médicos. (...).";

el articulo 201 de la Ley Orgénica de Salud determina: “Es responsabilidad de los profesionales de salud,
brindar atencién de calidad, con calidez y eficacia, en el ambito de sus competencias, buscando el mayor
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beneficio parala salud de sus pacientes y de la poblacion, respetando los derechos humanos y los principios
bioéticos. (...)"; '

el Codigo Orgdnico Administrativo establece: “Art.130.- Competencia normativa de cardcter
administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter
administrativo unicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los
que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una administracion piiblica. La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley";

mediante Decreto Ejecutivo No. 485 de 7 de julio de 2022, publicado en el Segundo Suplemento del Registro
Oficial No 111 de 22 de julio del mismo afio, el Presidente de la Repiiblica nombro al doctor José Leonardo
Ruales Estupiian, Ministro de Salud Publica;

es necesario brindar a los profesionales de la salud lineamientos basados en la mejor evidencia cientifica
disponible, dirigida a la prevencion de la infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana, a fin de
contribuir a la disminucion de la infeccion;

el informe técnico No. DNEPCET- ENVIH- INF-2023-0073, de 13 de abril de 2023, elaborado por la
Estrategia Nacional de VIH/sida-ITS y aprobado por el Subsecretario de Vigilancia, Prevencion y Control
de la Salud, y por la Directora Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud- Encargada,
sefiala entre los “Antecedentes y Justificacion™ : *(...) La Estrategia Nacional de VIH/sida-1TS y el Proyecto
parala Prevenciény Control del VIH, elabord el presente protocolo “Profilaxis previa a la exposicion frente
a la infeccion por VIH en Ecuador", tomando en cuenta la norma vigente, el enfoque multidisciplinario y el
conocimiento cientifico, ademds convoca para su implementacidn una perspectiva objetiva, libre de estigma
y discriminacion en las responsabilidades del personal de salud para intervenir en la prevenciony(...). Ante
lo expuesto se vuelve imperante, por parte del personal de salud, ofertar la profilaxis previa a la exposicion,
por ser altamente eficaz para prevenir la infeccion por el VIH, pues reduce el riesgo de contraerlo, es por
ello necesario emitir un protocolo con base cientifica actualizada que permita emitir normas para su

2,

implementacion. (...)";

en el referido informe técnico se menciona, ademds: “Para el proceso de validacion del Protocolo
“Profilaxis previa a la exposicion frente a la infeccion por VIH en Ecuador”, se conformaron equipos de
expertos de las Unidades de Atencicn Integral de VIH en atencion a personas viviendo con VIH del MSP,
RPIS y sociedad civil, asi como, anticipadamente se remitio el documento preliminar para su analisis y
emision de observaciones, previo a la asistencia a las validaciones.”,

el informe ibidem concluye, entre otros aspectos: “Los procesos de revision, validacion y los aportes emitidos
por los expertos desde las distintas instancias del Ministerio de Salud Publica, de la Red Publica Integral y
organizaciones de sociedad civil, permitieron elaborar un protocolo basado en la mejor evidencia, que
permitird un manejo efectivo en la profilaxis previa a la exposicion frente a la infeccion por VIH, a los
profesionales de salud que identifican a personas en riesgo de infectarse por este virus.”; y recomienda entre
otras: “Considerando que los casos nuevos de VIH no han tenido una disminucién significativa, se hace
imperante implementar estrategias de prevencion para evitar la infeccion del virus por lo que este protocolo

.

debe ser manejado e implementado por personal que trabaja con grupos de poblacion clave.”,

con memorando Nro. MSP-VGS-2023-0641-M de 25 de mayo de 2023, el Viceministro de Gobernanza de
la Salud- Subrogante, remitié al Coordinador General de Asesoria Juridica el antes citado informe técnico y
solicito: “(...) disponer a quien corresponda se realicen los tramites necesarios para expedir el Protocolo
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de “Profilaxis previa a la exposicion frente a la infeccion por VIH en Ecuador” (...)."; y,

Que, con memorando Nro. MSP-DNPNMS-2023-0361-M de 19 de junio de 2023, la Directora Nacional de
Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud, Encargada, solicit¢ a la Directora de Asesoria Juridica:
“(...) elimine a la Subsecretaria Nacional de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, de la Disposicidn
Final”, del proyecto de Acuerdo Ministerial que expedird el Protocolo “Profilaxis previa a la exposicion
frente a la infeccion por VIH en Ecuador ",

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE
LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del Protocolo denominado: “Profilaxis previa a la exposicion frente
a la infeccion por VIH en Ecuador ™.

Articulo 2.- Disponer que el Protocolo “Profilaxis previa a la exposicion frente a la infeccion por VIH en Ecuador”,
sea de cumplimiento obligatorio por todos los profesionales de la salud de la Red Publica Integral de Salud — RPIS.

Articulo 3.- Publicar el Protocolo “Profilaxis previa a la exposicion frente a la infeccion por VIH en Ecuador”, en
la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese a la Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud, a través de la Estrategia

Nacional de VIH/sida-1TS v Proyecto de Prevencion y Control de VIH/sida-ITS.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 13 JUL. 2023
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00172-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 13 de julio de 2023.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccidon de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Este protocolo ha sido desarrollado por profesionales de las instituciones del Sistema Nacional
de Salud y especialistas expertos en la materia, bajo la coordinacién de la Direccién Nacional
de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud del Ministerio de Salud Publica.

Los autores han declarado sus conflictos de interés y han procurado ofrecer informacion
completa y actualizada, sin embargo, en vista de la posibilidad de cambios en las ciencias
médicas, se recomienda revisar el prospecto de cada medicamento que se planea administrar
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@OSO

Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-No Comercial-
Compartir Igual 3.0 Ecuador, y puede reproducirse libremente citando la fuente sin necesidad
de autorizacion escrita, con fines de ensefianza y capacitacion no lucrativas, dentro del
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Control para Enfermedades Transmisibles, MSP; 2023.
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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica tiene como misién cumplir el rol de autoridad sanitaria
nacional, ejerciendo rectoria, regulacion, planificacion, coordinacién, control, y gestion
de la salud publica ecuatoriana a través de la gobernanza, vigilancia de la salud
publica, provision de servicios de atencién integral, prevencion de enfermedades,
promocion de la salud e igualdad, investigacion y desarrollo de la ciencia y tecnologia,
y la articulacién de los actores del sistema, con el fin de garantizar el derecho a la
salud.

En este sentido, la profilaxis previa a la exposicidbn es uno de los recursos de alta
efectividad que existe para prevenir la infeccion por el VIH. Estas intervenciones estan
influenciadas por factores relacionados con el comportamiento humano y, por lo tanto,
deben asociarse a otras medidas preventivas que se recogen con un nuevo enfoque en
la prevencién combinada, término que incluye la sinergia entre medidas conductuales,
medidas biomédicas, tratamiento, justicia social, y proteccién de los derechos.

No hay medidas Unicas en la prevencién y se ha constatado que intervenciones con
modestos niveles de eficacia pueden incrementarla si se combinan con otras. En
nuestro contexto, donde se presenta una epidemia concentrada, la profilaxis previa a la
exposicion representa un mayor indice de costo-efectividad y no deberia de ser una
intervencion aislada, sino usada en combinacion con otras intervenciones.

Dr. José Ruales
Ministro de Salud Publica



2. Introduccién

Desde el afio 2015, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda ofrecer la
profilaxis previa a la exposicién (PrEP) en personas que tienen un riesgo significativo
de infeccién por el VIH. Esta recomendacién es sélida, basada en evidencia de alta
calidad y estd destinada a grupos que se encuentran en mayor riesgo de adquirir el
VIH,(1) es decir, en grupos de poblaciéon clave como hombres que tienen sexo con
hombres (HSH), personas transfemeninas, personas que ejercen el trabajo sexual
(TS), parejas de personas que viven con VIH, y usuarios que presentan infecciones de
transmision sexual.(2,3)

La PrEP hace referencia a los medicamentos contra el VIH, que cuando se utilizan de
manera sisteméatica, reducen en mas de 90% el riesgo de contraer la infeccién por el
VIH durante las relaciones sexuales. La utilizacién diaria de la PrEP, proporciona la
concentracion mas alta de medicamentos en la sangre y los tejidos corporales y, por lo
tanto, el grado mas alto de proteccion.(4)

Para el afio 2017, la Organizacibn Panamericana de la Salud (OPS) public6 una
herramienta destinada a la ejecucion de los programas de PrEP, como una
intervencion de prevencion biomédica que consiste en el uso de medicamentos
antirretrovirales (ARV) en personas que no han adquirido el VIH y se encuentran en un
alto riesgo de contraerlo, a fin de prevenir la infeccion.(2,3)

En el marco de los compromisos y metas asumidos por el pais en la reunion de Alto
Nivel desarrollada en la Asamblea General de las Naciones Unidas, en junio de 2021,
propone el poner fin a la epidemia de sida para el 2030, e insta a los Estados
Miembros, en sus recomendacion 2, “(...) a que tomen las siguientes medidas para
priorizar la prevencion del VIH y asegurarse de que el 95 % de las personas expuestas
al riesgo de infeccién por el VIH puedan acceder y acogerse a distintos programas
combinados de prevencion adecuados, priorizados, centrados en las personas y
eficaces de aqui a 2025”.(1)

Durante el afio 2021, en Ecuador se reportaron 38 960 nuevos casos de infeccion por
el VIH, la tasa de incidencia del VIH en el pais, es de 0,22 por cada 1 000
habitantes.(3) Tomando en consideracion la situacién epidemiologica del VIH en el
pais, que evidencia un numero importante de nuevas infecciones, el Ministerio de
Salud Publica (MSP) ofertara la PrEP como una estrategia de prevencion adicional a
las que realiza.



3. Antecedentes y justificacién

Los primeros casos de VIH en el Ecuador fueron detectados en el afio 1984, los
mismos que durante la siguiente década se incrementaron de manera exponencial, asi
como su mortalidad; las estimaciones realizadas por el MSP, con el apoyo técnico de
Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida (ONUSIDA), indican que
para el cierre del 2021 existirian 46 811 personas viviendo con VIH (PVV) en el pais, y
de estas, el grupo de edad entre 15 a 49 afios es el mas afectado, con un mayor
namero de casos en hombres.(2)

La epidemia de VIH en el Ecuador es de tipo concentrada en grupos de poblacién
clave, de acuerdo con el estudio realizado por la Universidad de Cuenca, “Prevalencia
de VIH e ITS en hombres que tienen sexo con hombres (HSH), personas
transfemeninas (PTF) y trabajadoras/es sexuales (TS), en seis provincias del Ecuador:
Pichincha, Guayas, Azuay, Esmeraldas, El Oro y Manabi - 20271”, se determina que la
prevalencia de VIH en grupos de poblacién clave es la siguiente:(5)

e 18,17 % personas transfemeninas.
e 10,19 % hombres que tienen sexo con hombres.
e 1,04 % trabajadoras/es sexuales.

En el afio 2021 se notificaron 3 960 casos de VIH/sida, desde el punto de vista
geogréfico la provincia del Guayas representa la mayor cantidad de casos huevos con
el 32,8 %, seguido por Pichincha con 21,8 %, Los Rios con el 5,9 %, El Oro con 5,3 %,
Manabi con 4,9 %, Esmeraldas 4,2 %, Santa Elena con 3,7 %, y Santo Domingo con
3,7 %.(3)

La prevalencia de VIH en embarazadas en el Ecuador es del 0,12 %, es decir, se
registraron 644 mujeres embarazadas con VIH, expuestos prenatales 813 y 15 nifios
con diagnéstico de VIH con una tasa de transmision materno infantil del 1,85 %.(3) La
tasa de mortalidad relacionada al sida en el Ecuador al cierre del afio 2021 fue del 3,65
por 100 000 habitantes.(3)

En América Latina y el Caribe, a fines del 2019, se ofrecia la PrEP como politica de
salud publica en seis paises. Ademas, 11 paises estaban planificando implementar
PrEP con diversas modalidades de prestacion de servicios y fuentes de financiamiento.
En el 2017 se fij6 la nueva meta de que 200.000 personas que reciban PrEP en
América Latina y el Caribe para el 2020.

En este contexto se vuelve obligatorio implementar la estrategia PrEP, por ser
altamente eficaz y efectiva para prevenir la infeccion por el VIH, pues reduce el riesgo
de contraer el VIH durante las relaciones sexuales en mas del 90% cuando se utiliza
de manera sistematica.(6)
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4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Proporcionar a los profesionales de la salud lineamientos técnicos estandarizados
basados en la mejor evidencia cientifica disponible, para la atencion de usuarios que
soliciten la profilaxis previa a la exposicion (PrEP) de la infeccion por VIH en los
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud.

4.2 Objetivos especificos

e Establecer la metodologia para la seleccion de candidatos a tomar PrEP, inicio de
atencion, medicamentos antirretrovirales a recibir, dosis dispensada, y el
seguimiento en los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud.

e Estandarizar indicadores de proceso y resultado para el monitoreo y seguimiento
de la estrategia PrEP en los establecimientos de salud de la Red Publica Integral
de Salud.

e Fortalecer la promocion y prevenciéon del VIH como respuesta nacional
multisectorial en los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de
Salud.

5. Alcance

El presente protocolo es de aplicacion obligatoria para todos los profesionales de la
salud de los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud.

6. Glosario de términos

Actores sociales: se entiende por actor social a los sujetos individuales o colectivos
(grupos, organizaciones o miembros de la comunidad) que, desde sus intereses,
detectan la capacidad de intervenir en forma significativa en una situacién, o en el
desarrollo de acciones y estrategias de apoyo, y pueden ubicarse en un lugar
especifico de la comunidad como en los denominados centros comunitarios.(7)

Adherencia terapéutica: el grado en que el comportamiento de una persona (tomar el
medicamento, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo de vida) se
corresponde con las recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia.(8)

Centros comunitarios: son establecimientos financiados por organizaciones no
gubernamentales, que realizan promocién y prevencion de salud en relaciéon con
enfermedades como el VIH y otras infecciones de transmision sexual, asi como
servicios de asesoria para grupos de poblacion clave especificos.(9)

Carga viral indetectable: cuando la concentracién del VIH en la sangre es demasiado
baja para detectarla con una prueba de la carga viral (ARN del VIH), esto suele
suceder cuando el valor es < 50 c¢/ml). La carga viral de una persona se considera
“indetectable de forma prolongada” cuando se mantiene asi por un minimo de seis
meses después de haber obtenido ese resultado en la prueba correspondiente por
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primera vez.(10)

Hombres gais y otros hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
(HSH): es una expresion definida por las practicas sexuales. En este documento se
entiende por hombre el sexo asignado al nacer y por relacién sexual, el sexo anal con
penetracion y el sexo oral. Esta definicibn es independiente de la motivacion para
participar en las relaciones sexuales, de la orientacion sexual declarada por los
individuos y de la identificacién con cualquier comunidad o grupo social. Este grupo no
incluye a las personas transfemeninas, que constituyen el siguiente subgrupo.(11)

Personas transfemeninas: es una persona a quien se le ha asignado sexo masculino
y que se identifica a si misma como mujer.(11)

Poblacion clave: son grupos definidos de personas que, pueden, por sus
comportamientos especificos de alto riesgo, presentar una especial susceptibilidad a
contraer el VIH, independientemente del tipo de epidemia y del contexto local. Ademas,
suelen enfrentarse a problemas juridicos y sociales a causa de estos comportamientos
gue aumentan su vulnerabilidad al VIH.(12) En el caso de la epidemia de VIH las
poblaciones claves son hombres que tienen sexo con hombres, personas
transfemeninas, personas usuarios de drogas inyectables, personas privadas de
libertad y trabajadores del sexo.(12)

Profilaxis pre exposicion (PrEP): son medicamentos que toman las personas que
estan en riesgo de infeccion por el VIH para prevenir contraerlo a través del sexo o el
uso de drogas inyectables”.(13)

Profilaxis pos exposicion (PEP): se define como la toma de medicamentos después
de una posible exposicion al VIH para prevenir contraerlo. La PEP debe usarse
solamente en situaciones de emergencia y comenzar dentro de las 72 horas de una
posible exposicion al VIH.(14)

Pareja serodiscordante: una pareja es serodiscordante si uno de sus integrantes
tiene el VIH y el otro no.(15)

Pruebas de cuarta generacion: la prueba rapida combinada de cuarta generaciéon de
VIH, antigeno/anticuerpo (Ag/Ab) permite la deteccién cualitativa de anticuerpos y
antigenos para el virus de inmunodeficiencia humana P24, el cual es detectable 7-9
dias antes de la aparicién de anticuerpos contra el VIH. Como resultado, el antigeno
p24 es un marcador ideal para ayudar al diagndstico temprano del VIH". Las Prueba
rapida Ag/Ac tiene una sensibilidad cercana al 100 % y una especificidad de 98-99
%.(16)

Riesgo sustancial de infeccion por VIH: se define provisionalmente como una
incidencia de VIH superior a 3 por 100 afios — persona, en ausencia de PrEP. Se ha
identificado una incidencia de VIH superior a 3 por 100 afios-persona entre hombres
que tienen sexo con hombres, personas transgénero y hombres y mujeres
heterosexuales que tienen parejas sexuales con infeccién por VIH no diagnosticada o
no tratada. El riesgo individual varia dentro de los grupos en riesgo sustancial segun el
comportamiento individual y las caracteristicas de las parejas sexuales.(17)
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Supresién viral: nivel de viremia por debajo del limite de deteccion (<1.000 copias) en
los estudios de rutina de carga viral. Los ensayos clinicos que exploran las estrategias
de cambio de TARV han definido supresion virolégica por debajo del limite de
deteccion de acuerdo a las pruebas utilizadas y durante al menos 6 meses.(18); asi
mismo es Uutilizada por la estrategia 95/95/95 de ONUSIDA, como su tercer
indicador.(1)

Trabajadoras/es sexuales: este grupo incluye a personas a partir de los 18 afios que
reciben dinero o bienes a cambio de servicios sexuales, ya sea regular u
ocasionalmente. Esta definicion también es independiente de si la persona se
autoidentifica como trabajador sexual. El trabajo sexual es sexo consensuado entre
adultos. Puede tomar muchas formas, que varian entre los paises y las comunidades y
dentro de ellos. El trabajo sexual también presenta variacion en el grado en que es
formal u organizado y en su regularidad.(11)
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7. Denominacion

por la Clasificacion Internacional de

Enfermedades décima revision (CIE-10)

Denominacion CIE-10 para Profilaxis previa a la exposicion de lainfeccién por VIH

La denominacion mediante el CIE-10 permite tener estadisticas en salud confiables sobre
las cuales desarrollar politicas publicas basadas en el estado de salud de la poblacion, en
tanto permite el registro sistematico de la estrategia a implementar en la poblacion y su
comparacion entre paises o0 entre periodos de tiempo diferentes. El uso de
antirretrovirales para la prevencion de la infeccién por VIH en personas no infectadas se
enmarca dentro de otras medidas profilacticas especificadas.(19)

Clasificacion segun
- CIE 10

Z.298 Otras medidas profilacticas especificadas.(19)

8. Recurso humano, caracteristicas y funciones

Los profesionales de la salud responsables de ofertar, dispensar y realizar el
seguimiento en el marco de la confidencialidad de acuerdo al cédigo de ética de salud;
asi como de ciertos requisitos para poder brindar la atencién en PrEP, con sus
funciones especificas que se describen a continuacién:(20)

Profesional de la salud médico/a

El profesional de la salud (médico/a) que labore en un establecimiento de salud que provea
PreP, debe cumplir con el requisito relacionado con la formacién enfocada en atencion a
personas que viven con VIH y capacitada en prevencion de la infeccion.

Requisitos

Médico general o médico especialista capacitado en prevencion y
atencion en VIH e ITS.

Funciones

Hacer una anamnesis estructurada, que incluya antecedentes
de practicas sexuales, uso de drogas legales e ilegales y los
antecedentes patoldgicos y familiares.

Solicitar examenes de analisis clinico y prescribir los
antirretrovirales (ARV).

Aplicar los criterios de elegibilidad para iniciar la PreP.

Atencién y tratamiento para efectos adversos farmacoldgicos.
Prevencién, tamizaje, diagnéstico y tratamiento de ITS.
Asesorar sobre el uso y adherencia de la PrEP, cambios de
comportamiento.

Profesional de la salud enfermera/o

Requisitos

Profesional de enfermeria de grado académico, capacitado en
prevencion y atencion en VIH e ITS.
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Funciones

Proveer informacién y asesoria sobre:

o Beneficios y riesgos de la PrEP

o Adherencia a la PrEP

o Seguimiento a la PrEP que se va a entregar
Identificar a los usuarios que hayan dado negativo en las
pruebas de VIH y estén en riesgo sustancial de infectarse con
VIH.
Valorar el riesgo sustancial, utilizando para el efecto el
cuestionario de screening/cribado correspondiente (Ver Anexo
1: Cuestionarios de screening/cribado).
Coordinar con el servicio de laboratorio de analisis clinico o
realizar pruebas rapidas pertinentes para el inicio y seguimiento
de la PrEP.
Determinar signos vitales (presion arterial y temperatura
corporal, saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca vy
respiratoria) y medidas antropométricas (peso y talla).
Asesorar y brindar seguimiento de los efectos secundarios,
eventos adversos, problemas psicosociales del usuario,
recoleccién de datos de la adherencia y otros (articula con los
profesionales de salud mental y trabajo social).
Coordinar citas médicas subsecuentes con admision.

Actores sociales

Miembros comunitarios que estan dirigidos a apoyar a grupos de poblacién claves en
diversas actividades de prevencion y asesoria en VIH.

Requisitos

Estar informado, sensibilizado y capacitado por los profesionales de
salud que brindan la PrEP, sobre la estrategia PrEP, otras
enfermedades de transmision sexual, y el cumplimiento de cddigo
ética en salud.

Funciones

Informar sobre estrategias en pro de la adherencia, otras
opciones de prevencion del VIH, y cédmo reconocer el riesgo de
contraer la infeccion de VIH; Apoyar la generacion de demanda
para la PrEP.
Vigilar el cumplimiento de la ley de derecho y amparo del
paciente(21), la cual cita el derecho a:

o Atencién digna
No ser discriminado
Confidencialidad
Informacion

O
O
(@)
o Libre decision
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8.1. Servicios administrativos y de apoyo diagndéstico - terapéutico

Servicios administrativos y de apoyo diagndstico - terapéutico

Para acceder a la PrEP, se debe contar con la intervenciéon de otros servicios del
establecimiento de salud, ya que sus funciones son primordiales para la atencion al
usuario asi como para su seguimiento:(20)

Admision y
Estadistica

Coordinar citas subsecuentes con el profesional responsable.
Registro de datos de comunicacion con el usuario, para ser
utilizados como parte del seguimiento.

Elaboracién y respuesta de indicadores.

Laboratorio de
andalisis clinico

Brindar asesoria, capacitacion y seguimiento a los
profesionales de la salud encargados de procesar las pruebas
de VIH e ITS; actividad que se ejecutara de manera periddica y
cada vez que exista un cambio de marca o tipo de prueba
rapida.

Facilitar el agendamiento para la toma de muestras para la
realizacion de examenes de laboratorio y analisis clinicos
solicitados.

Farmacia

Gestionar la cadena de suministro; almacenaje y la
dispensacion de los farmacos ARV.

Control y buenas practicas de almacenamiento.

Asegurar la dispensacion del farmaco correcto segun la
prescripcion médica.

Reforzar informacion sobre los siguientes aspectos:

o Toma de los medicamentos: horario, restricciones
alimentarias, contraindicaciones, consumo de alcohol y
otra informacion solicitada por el usuario

o Posibles efectos secundarios (reportar en ficha
amarilla, ver anexo 10)

o Interacciones medicamentosas

o Condiciones de almacenamiento del medicamento

Profesional de
Salud Mental

Se debe referir a profesional de salud mental (psicélogo/a o
psiquiatra), al identificar problemas emocionales o de consumo
problematico de drogas, que puede poner en riesgo la
adherencia.

Promover conductas de autocuidado.

Trabajador/a Social

Realiza estudio socioeconémico, identificando riesgos o
posibles riesgos en la adherencia a la PrEP.

Gestiona a nivel institucional los requerimientos esenciales
para cumplimiento de la PrEP .
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9. Criterios de elegibilidad de la PrEP

9.1 Poblacion objetivo

Denominacién de la poblacion objetivo parala PrEP

Personas que no tienen VIH, sin embargo corren un alto riesgo de contraer el virus;

pertenecen a los grupos de poblacién clave y se encuentran en grupos definidos de acuerdo

a sus comportamientos especificos, como hombres que tienen sexo con hombres, personas

transfemeninas, trabajadores del sexo y parejas serodiscordante.(22)

e Es una categoria epidemioldgica que permite tomar en
cuenta a los distintos subgrupos de hombres que
tienen actividades sexuales de indole homosexual y
bisexual independientemente de su orientacion
sexual.(22)

e Se debe considerar que las identidades, asi como la
sexualidad y sus expresiones, son procesos dindmicos
y pueden manifestarse de diversas maneras en una
misma persona y en diversos momentos de la vida.(22)

Persona que nace con una biologia de hombre y que

transita a un género femenino. Las personas

transfemeninas se expresan mediante el comportamiento,
habla y estética de las mujeres.(23)

Por trabajadoras/es sexuales se entiende mujeres,

hombres o personas transfemeninas adultos y jévenes

(mayores de 18 afios) que reciben de forma habitual u

ocasional dinero o bienes a cambio de servicios

Trabajadoras/es sexuales sexuales.(24)

Es importante destacar que el trabajo sexual implica

relaciones sexuales consentidas entre adultos, relaciones

que adoptan muchas formas y varian entre los distintos
paises, comunidades y dentro de ellos.(24)

Hombres que tienen sexo
con hombres

Personas transfemeninas

Pareja en el que uno de ellos no tiene la infeccién por el

Parejas serodiscordantes VIH y la otra si.(15)

9.2 Criterios de elegibilidad para inicio de la PrEP

Criterios de elegibilidad para inicio de la PrEP

La valoracion médica inicial, debe estar dirigida a seleccionar a las personas que necesitan la
PrEP. La decision de administrar la PrEP de manera individualizada tomando en consideracion y
documentando en la historia clinica los siguientes aspectos:

De acuerdo con el perfil epidemiologico del VIH en Ecuador
afno 2021,(3) es necesario incluir en la estrategia de PrEP a los
adolescentes a partir de los 15 afios para HSH, personas
transfemeninas y parejas serodiscordante, y personas mayores

Edad
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de 18 afios que ejercen el trabajo sexual.

Estatus VIH negativo

Prueba de VIH no reactiva.(10)

Descartar una infeccién
aguda por VIH

Si se sospecha una infeccibn aguda por VIH al observar
sintomas sugestivos con infeccion aguda por VIH (ver anexo 2.
Signos y sintomas de la infeccion aguda por VIH), se debe
realizar una prueba de cuarta generacion (antigeno/anticuerpo),
de 7 a 21 dias después y se debe posponer la toma de PrEP.
Esto permite que se detecte la posible seroconversion.(14)

Valorar la exposicion
recientemente ala infeccion
por VIH (en las ultimas 72
horas)

e En estos casos se debe recomendar profilaxis pos-
exposicion (PEP) y volver a realizar la prueba después de
28 dias una vez culminado el tratamiento profilactico.(14)

Evaluacién del “riesgo
significativo/sustancial” de
contraer la infeccién por
VIH, en los ultimos 6 meses

Determinar alguno de los siguientes factores de riesgo en los

altimos 6 meses:(20)

e Mas de una pareja sexual con quien mantuvo relaciones
sexuales vaginales o anales

e Uso inconsistente del preservativo

e Antecedentes recientes de ITS determinadas mediante
pruebas de laboratorio, indicadas por el interesado, o que
han sido tratadas

e Tener sexo sin preservativo con parejas VIH positivas, a
menos que la pareja haya recibido tratamiento antirretroviral
(TARV) durante al menos 6 meses y su carga Vviral
plasmética es <200 copias / ml

e Uso de drogas recreativas, en el contexto de relaciones
sexuales.

Voluntad de adherirse a la
Prep

Solicitud verbal de iniciar la PrEP, independientemente de los
riesgos declarados, es decir que se debe considerar la voluntad
de tomar PrEP, pues se ha demostrado que es un indicador del
riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, como de
mayor aceptacion, adhesion y permanencia en la atencion.(25)

No tener contraindicaciones
para recibir los
medicamentos de la PrEP

Contraindicacion a cualquier medicamento incluido en el
esquema del PrEP (las contraindicaciones se describen en el
anexo 3: Contraindicaciones para tomar la PrEP).(16)

Evaluar posibles
interacciones
medicamentosas

Se debe evaluar las posibles interacciones medicamentosas
gue los antirretrovirales pueden tener en un usuario con
comorbilidades previas (ver anexo 4: Interacciones
medicamentosas de la PrEP con otros medicamentos).(26)

Por lo tanto la profilaxis pre exposicién de la infeccion por VIH se administrara a usuarios que
cumpla con los siguientes criterios:(14,16,20,25)

AN NN NN

sexual de riesgo

Pertenecer a uno de los grupos de la poblacién objetivo

Tener la edad minima requerida

Prueba de VIH negativa

No tener sospecha de infeccion aguda por VIH

Presentar riesgo significativo de contraer la infeccién por VIH debido a comportamiento

18




v Usuario muestra voluntad verbal de adherirse a la PrEP
v" No tener alergia o contraindicacién a la medicacion

10. Procedimientos

10.1. Pre consulta

Procedimientos en la pre consulta

A toda persona que solicita PrEP, la enfermera/enfermero deberd ejecutar las siguientes
acciones:

Se debe descartar mediante:(20)

e Asesoria pre prueba de VIH

Descartar la infeccion | ¢ Coordinar o realizar prueba de VIH y aplicar algoritmo diagnéstico

por VIH (ver anexo 5: algoritmo diagnostico)

e Evaluacion de riesgo sustancial (ver anexo 1: Cuestionarios de
screening/cribado).

Se debe enfocar en los siguientes aspectos:(25)

o Beneficios y riesgos de la PrEP
Adherencia y qué hacer cuando se omite una dosis
Estrategias habituales para favorecer la adherencia
Importancia del seguimiento clinico continuo durante la
Prep
Efectos secundarios y su manejo
Como interrumpir y reanudar la PrEP sin riesgo
Informacion del uso de preservativos y lubricantes
Entrega de métodos anticonceptivos
Informacion sobre prevencion de otras ITS
Informacion sobre reduccion de dafios en los usuarios que
consumen alcohol y otras drogas
Ver en anexo 7: “Procedimientos en asesoria Pre consulta
para la Profilaxis Pre exposicion, informacién especifica
sobre el asesoramiento a realizar en la pre consulta”.(27)

O O O

Asesoramiento sobre
PrepP

O O O O O O

O

10.2. Consultainicial para recibir la PrEP

Consulta para recibir la PrEP

Valoracién clinica

Anamnesis debe tener:(8)

e Historial médico que incluya infecciones de transmision sexual

e Historial de vacunacion y sugerir completar esquema segun el caso

e Detectar el uso de alcohol y otras drogas, asi como problemas de
salud mental

¢ |dentificar violencia intrafamiliar y de género

Anamnesis
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e Con wusuarias mujeres, debera evaluarse la posibilidad de
embarazo; de ser positiva se debe remitir al obstetra o al médico
ginecologo para guiar la atencién prenatal, y evaluar el riesgo de la
transmisién materno-infantil de VIH; de ser negativa asesorar sobre
la anticoncepcion

e En el caso de parejas serodiscordante que desean embarazarse, la
PrEP puede considerarse una estrategia de concepcidon mas
segura.

Examen fisico

Un examen fisico completo y minucioso permitira complementar la
valoracién del potencial usuario en la que incluye toma de signos
vitales y mediciones antropométricas.(20)

Examenes de
laboratorio de
analisis clinico

En la primera consulta se debera realizar la prueba de VIH, en el caso
de obtener un resultado no reactivo, se inicia con la PrEP y se
solicitard los siguientes examenes:
e Biometria hematica.
e Prueba no Treponémica de Sifiis (VDRL o RPR) (segun
disponibilidad y algoritmo diagndstico vigente)
¢ Antigeno de superficie de la Hepatitis B
e Anticuerpos de la Hepatitis C
e Prueba de embarazo, beta-hCG cualitativa (en personas en edad
fértil)
e Creatinina Sérica:(28)
o Funcion renal con un aclaramiento de creatinina menor a 60
ml/min es una contraindicacion para usar PrEP
o Laespera de los resultados de la prueba de la funcién renal
no debe retrasar el inicio o la continuacion de la PrEP oral.

La periodicidad de los examenes de laboratorio se describe en el
anexo 8: “Periodicidad de examenes analiticos”.

Prescripcion de la
PrepP

Una vez que el usuario cumpla con los criterios de elegibilidad, se

iniciara el siguiente tratamiento terapéutico:

e Se usarda la combinacion de tenofovir disoproxil fumarato (TDF) en
dosis de 300 mg junto con emtricitabina (FTC) en dosis de 200
mg(16)

e La presentacion sera en tableta coformulada

e Se prescribira una tableta al dia

e Se administrara por via oral

10.3 Procedimientos en la pos consulta

Pos consulta

Asesoria

Asesoria de adherencia de acuerdo con los métodos estandar y las
estrategias centradas en el usuario para recordar la utilizacién diaria de
los productos.(25)

La asesoria en la pos consulta, también incluir4 recordatorios, para
contactar al personal de salud, en el caso de preguntas sobre el uso de
la PrEP, asi como asesoramiento para no compartir el
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medicamento.(25)

e Proporcionar preservativos y lubricantes con informacion para la
prevencion de ITS:
o 15 preservativos
o 15 lubricantes

e Se debe explicar los periodos para una valoracién de pertinencia de la
PrEP (valoracién de riesgo de infeccién).

Solicitud de
laboratorio de
analisis clinico

Coordinar la realizacion de exdmenes de andlisis clinico 8 dias previo a la
cita médica subsecuente

Periodicidad de
examenes
analiticos

e [Estos son los examenes analiticos y periodicidad que se realizara a los
usuarios que estan en PrEP (ver anexo 8: “Periodicidad de examenes
analiticos”).

o Tamizaje de VIH: en cada control médico

o Ag de superficie hepatitis B: a la captacion y en el control anual
verificar si el esquema de vacunacion contra hepatitis B se
encuentra completo, ante la ausencia de verificable aplique

prueba Ag hepatitis B)

Ab de hepatitis C: a la captacion y anual

Biometria hematica: a la captacion y anual

Creatinina sérica: a la captacion y cada 6 meses

VDRL: a la captacion y cada 3 meses.

o BhcG cualitativa: a la captacion y cada 3 meses.

e Ante un resultado no reactivo de Ag de superficie de hepatitis B, oferte

vacuna y complete esquema.

O O O O

Entrega de la
PrepP

El profesional de la salud de la farmacia entregara el medicamento en la
cantidad prescrita por el médico (ver anexo 9: Flujo de atencién), la misma
gue debe ser dispensada la primera vez para un suministro de 30 dias (30
tabletas), y en las visitas subsecuentes como un suministro para 90 dias
(90 tabletas).

Valoracién de
salud mental

e En caso de identificar problemas emocionales, uso problematico de
drogas, que afecten la adherencia al tratamiento, se debe referir a un
profesional de salud mental (psicélogo o psiquiatra).

e Promover conductas de autocuidado.

Referencia a
otros servicios
sociales

En caso de identificar situaciones de violencia, estigma o discriminacion
remitirlos a entidades especializadas sobre estos temas.

11. Citas médicas subsecuentes

Citas médicas subsecuentes

Prueba de VIH

e Ofertar prueba de VIH de 4ta generacion que disponga el
establecimiento de salud, de acuerdo con su capacidad resolutiva.
¢ Mantener PrEP si el resultado de VIH es negativo.
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e La periodicidad se especifica en el anexo 8: “Periodicidad de
examenes de andlisis clinico”.

Examenes de
laboratorio de analisis
clinico

Evaluar los resultados de laboratorio de analisis clinico (ver anexo 8:
Periodicidad de exdmenes analiticos).

Registrar toxicidad
farmacolégica

o Registrar en el sistema PRAS,
establecidos.

e Llenar la “Notificacion de sospecha de reaccion adversa a
medicamentos” de acuerdo a normativa;(29) el mismo que se
encontrard de manera digital en el sistema PRAS, o de manera
fisica mediante el reporte de “sospecha de reacciones adversas a
medicamentos - falla terapéutica-error de medicacion” (ficha
amarilla, ver anexo 10: “‘Reporte de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos - falla terapéutica - error de
medicacion”).

conforme a pardmetros

Registrar cambios
comportamentales

e Evaluar comportamientos actuales como:
o Salud sexual
o Consumo de alcohol y otras drogas
o Intencién de continuar la PrEP.
e Evaluar factores que pueden facilitar u obstaculizar la PrEP.

Asesoramiento de
adherencia

e Evaluar la adherencia de acuerdo a cuestionario SMAQ (ver anexo
6: Evaluacion a la adherencia).

12. Implementacion, seguimiento y monitoreo de la PrEP

Monitoreo de laimplementacién de la PrEP

Los usuarios que inician la PrEP deberan asistir al control al primer mes de su vinculacion al
servicio PrEP, posteriormente deben ser monitoreados cada 3 meses para evidenciar que no
haya infeccibn por VIH, y evaluar cualquier otro problema relacionado con los efectos
secundarios y toxicidad de los antirretrovirales (ver anexo 11: “Descripcién de controles
médicos”). Aunque los efectos secundarios son minimos, se debe monitorear la adherencia del
usuario durante todo el tiempo que el usuario esté tomando la PrEP.(25)

Seguimiento y
vigilancia de la
implementacion de la
PrepP

Para el seguimiento y monitoreo de las personas que recibiran PreP

en los afios 2023, 2024 y 2025, el personal médico de

establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de atencién, lo

realizara a través del:

e Sistema Informatico PRAS (Plataforma de Registro de Atenciones
en Salud) en el Médulo de Prevencién Combinada del MSP.

Médulo de
Prevencién
Combinada

Esta disefiado para el registro de usuarios, tamizaje, desarrollo de
campafas y prevencion de enfermedades, este modulo esta enfocado
en actividades de promocién y prevencion del VIH/sida-ITS en
establecimientos de salud del MSP — Red Publica Integral de Salud
(RPIS) y centros comunitarios de organizaciones de sociedad civil.
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Registroy
seguimiento de las
personas que
iniciaran PrEP

El sistema cuenta con opciones especificas como tamizaje VIH,
examenes de laboratorios, medicamento antirretroviral, paquete de
prevencién (condones vy lubricantes); permitiendo ademas la
identificacion del grupo de poblacion clave a la que se le esté
ofertando los servicios.

Informacién del
moédulo PrEP

La herramienta permitird realizar un seguimiento a través del historial
del usuario PrEP, donde se podra observar:
e Fecha de inicio de la PrEP
e Fecha de ultima atencion
o Establecimientos de salud de segundo y tercer nivel de
atencion
e Nombre del profesional de salud
e Seguimiento clinico y exdmenes de laboratorio de analisis
clinico, registrados en el sistema de informacion.

13. Abandono de la PrEP y revinculacién

Abandono de la PrEP

e Se puede identificar de acuerdo a una de las siguientes premisas
al usuario que ha abandonado PrEP:
o Refiere en primera persona que ha “Dejado de tomar”
No asiste a los controles trimestrales

O
o No asiste a los examenes analisis de laboratorio clinico
Identificar o No retira medicacion
o No se visualiza en el sistema PRAS atenciones
subsecuentes en otra unidad del Sistema de Salud que
esté brindando PrEP.
e Realizar anamnesis para evaluar e identificar la causa por la que
abandono la PrepP.
e En caso de abandono de PrEP, se debe coordinar con el
Ofertar establecimiento de salud de primer nivel de atencién, para

planificar y realizar una visita domiciliaria.
e Ofertar nuevamente la PrEP.

Revinculacion

Revinculacién

Al momento de revinculacion se debe realizar:

e Anamnesis para evaluar riesgo de infeccion en menos de 4
semanas

e Repetir la misma evaluacion médica que los usuarios que inician la
PrEP por primera vez para confirmar criterios de elegibilidad (ver
seccion 9.2 de este documento)

e Ingresar en el sistema de informacion PRAS, la causa de
abandono

e Anotar la fecha del reinicio de la PrEP

e Monitorear a usuario con especial atencion en la causa inicial de
abandono.
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14. Continuidad de PrEP en parejas serodiscordantes

Continuidad de parejas serodiscordantes

La indetectabilidad sostenida de la carga viral del VIH, es resultante de la terapia antirretroviral
(TARV), la cual elimina el riesgo de transmisién, este es un concepto popularmente enmarcado
como “Indetectable = Intransmisible” (I = I). Entre las parejas VIH serodiscordantes, la PrEP
puede funcionar como un puente hacia la supresién viral, es decir, hasta que la pareja VIH
positiva haya estado recibiendo TARV durante minimo seis meses(30) e idealmente se tenga
resultados de carga viral indetectable. Se tendré en cuenta los siguientes aspectos:(31)

e Evaluar la continuidad de la PrEP, mediante la carga viral de su
pareja.

e Evaluar la adherencia al tratamiento antirretroviral de la pareja con
VIH.

Continuidad

o En caso de que la pareja tenga carga viral indetectable, el usuario
podra decidir si continua o no la PrEP.

Recomendaciones e La pareja asumira la responsabilidad de garantizar que su pareja

seropositiva cumplir4 con la adherencia a su TARV como condicién

para interrumpir la PrEP.

e La asesoria acerca del uso de PrEP por tiempo limitado, para
parejas serodiscordantes, requiere que los profesionales de la
salud y los usuarios de la PrEP estén convencidos de que la
supresion viral elimina la transmision del VIH (1 = 1).

e Evaluar riesgos de posibles abandonos.

¢ Informacion acerca de prevencion de otras ITS.

Asesoria

15. Vigilancia epidemioldgica

Vigilancia epidemiolégica de la PrEP

La vigilancia activa, seguimiento, monitoreo y evaluacion, desde el contexto epidemiol6gico, sera
esencial para evaluar la aceptacion, el uso efectivo y la seguridad de la PrEP, ademas permitira
gue los servicios de salud se centren en los grupos de poblacion objetivo para esta intervencion,
para asegurar el suministro suficiente e ininterrumpido de los productos necesarios.

Indicadores de PrEP

Indicador 1 Adopcion de la PrEP
Indicador 2 Continuidad del uso de la PrEP
Indicador 3 Prevalencia de toxicidad asociada a la PrEP
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Indicador 4

Seropositividad al VIH entre personas a las que se les ha recetado la
Prep

15.1. Adopcion de la PrEP

Indicador 1 Adopcién de la PrEP
Definicion del Porcentaje de personas elegibles que iniciaron la PrEP en los ultimos 12
indicador meses.

Vision general

¢ Este indicador es clave para evaluar la aceptacion de la PrEP.

¢ Incluye a aquellos que comenzaron la PrEP por primera vez y aquellos
que pueden haber interrumpido la PrEP y reiniciado la PrEP en el
periodo del informe.

¢ Este indicador también monitoreara el uso de PrEP por primera vez, por
edad, género y poblacién clave.

Numerador

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

Denominador

Numero de personas a las que se les ofertd PrEP en los ultimos 12 meses.

Frecuencia

Los datos deberan recopilarse de manera mensual, ademas generar un
informe de andlisis trimestral. Asi como también deben estar contenidos en
los informes de reporte anual.

15.2. Continuidad del uso de la PrEP

Indicador 2

Continuidad del uso de la PrEP

Definicién del
indicador

Porcentaje de usuarios de PrEP, que continuaron con la PrEP durante tres
meses consecutivos después de haber iniciado, la PrEP en los dltimos 12
meses.

Vision general

e Este indicador mide la continuidad en el uso de la PrEP entre las
personas que inicia la PrEP y también permite medir las perdidas.

e Proporciona una visiéon de la interrupcién temprana de la PrEP, asi como
también el nimero probable de personas que continuaran usando la
PrepP.

Numerador

Numero de personas que continuaron con la PrEP durante tres meses
consecutivos después de haber iniciado la PrEP en los Ultimos 12 meses.

Denominador

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

Frecuencia

Los datos deberan recopilarse de manera mensual, ademas generar un
informe de andlisis trimestral. Asi como también deben estar contenidos en
los informes de reporte anual.

15.3. Prevalencia de toxicidad asociada a la PrEP

Indicador 3 Prevalencia de toxicidad asociada a la PrEP
Definicion del Porcentaje de personas que recibieron la PrEP que suspendieron o
indicador interrumpieron la PrEP debido a un problema grave relacionado con la

toxicidad asociada a ARV en los ultimos 12 meses.

Vision general

e Se espera que la prevalencia de toxicidad asociada con la PrEP sea
baja. Por lo tanto, la vigilancia activa y el seguimiento de la toxicidad
para personas que usan PrEP es importante para identificar posibles
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resultados adversos que pueden surgir.

e Las reacciones adversas a los medicamentos que dan lugar a la
suspension o interrupcion de la PrEP deben registrarse
obligatoriamente de manera individual, en un formulario de notificacion
inmediata, y tomar las medidas pertinentes del caso (ver anexo 10:
“ficha amarilla”).

Numerador

Numero de personas que recibieron la PrEP y que la discontinuaron o
interrumpieron debido a una toxicidad grave relacionada con los ARV en
los dltimos 12 meses.

Denominador

Numero de personas que recibieron PrEP oral al menos una vez en los
altimos 12 meses.

Frecuencia

Los datos deberan recopilarse de manera mensual, ademas generar un
informe de andlisis trimestral.

Asi como también deben estar contenidos en los informes de reporte
anual.

15.4. Seropositividad al VIH entre personas a las que se les ha recetado la

PreP

Indicador 4 Seropositividad al VIH entre personas a las que se les ha recetado la PrEP.
Definicion del Porcentaje de personas que dieron positivo en la prueba del VIH, entre las
indicador personas que recibieron PrEP al menos una vez en los ultimos 12 meses y

tuvo al menos una prueba de seguimiento del VIH.

Vision general

Este indicador mide el porcentaje de personas que dan positivo en la
prueba del VIH después de que se les receté la PrEP.

Se requiere prueba de VIH, antes de comenzar la PrEP, y luego
regularmente mientras toma la PrEP.

La PrEP es muy eficaz cuando se toma segun lo prescrito.

Las personas que dan positivo en la prueba del VIH después de haber
recibido la PrEP pueden haber tenido una infeccion aguda por VIH no
detectada cuando comenzaron la PrEP.

Numerador

Numero de personas que tuvieron una prueba de seguimiento de VIH
positiva entre las personas que recibieron PrEP al menos una vez en los
Gltimos 12 meses.

Denominador

Numero de personas que recibieron PrEP al menos una vez en los Ultimos
12 meses y que tuvieron al menos un seguimiento prueba de VIH.

Frecuencia

Los datos deberan recopilarse de manera mensual, ademas generar un
informe de andlisis trimestral.

Asi como también deben estar contenidos en los informes de reporte
anual.
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16. Recomendaciones

Recomendaciones para la profilaxis previa a la exposicion de la infeccién por

VIH

Evaluacién y pruebas de
referencia

Se recomienda que la prueba inicial del VIH sea con
una prueba serolégica combinada de
antigeno/anticuerpo (prueba rapida de 4ta generacién)
antes de comenzar la PrEP.(32,33)

La infeccion por el VIH debe evaluarse al menos cada
3 meses en usuarios que toman la PrEP oral
diaria.(26)

Ante la sospecha de infeccion aguda de VIH, con
resultado de una prueba rapida de 4ta. generacion no
reactiva, considere realizar carga viral del VIH.(32)

Se recomienda la realizacién de pruebas de deteccion
de ITS bacterianas (clamidia y gonorrea). (32)

El inicio de la PrEP se debera aplazar en las personas
que declaren haber practicado sexo anal sin
preservativo en las 4 semanas anteriores que
presenten sintomas sugestivos de seroconversion al
VIH hasta que se disponga de un resultado
disponible.(32,33)

Indicaciones

PrEP oral diaria con emtricitabina 200 mg, en
combinacién con tenofovir disoproxil fumarato 300 mg
para hombres, mujeres y personas transfemeninas, ha
demostrado ser seguro y eficaz para reducir el riesgo
de contraer el VIH por via sexual por lo tanto:(26)

o Todos los adultos y adolescentes sexualmente
activos deberian recibir informacion sobre la
Prep.

o Tanto para los hombres como para las
mujeres, se recomienda la PrEP diario para la
prevencién del VIH en adultos y adolescentes
sexualmente activos y que informen de
comportamientos sexuales que los sitlen en
un riesgo sustancial y continuo de exposicion
al VIH que los exponen a un riesgo
considerable de exposicion y adquisicion del
VIH.

Con respecto a la funcién renal se recomienda:(28)

o Contraindicar la PrEP si la funcion renal se
encuentra alterada (tasa de filtracion
glomerular estimada (TFGe) <60 mL/min por
1,73 m?)

o La medicion de la funcion renal es opcional
para los menores de 30 afios sin
comorbilidades renales

o Las personas de 30 afios o0 mas sin
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comorbilidades pueden someterse a la prueba
de deteccion una vez, en el momento de iniciar
la PrEP oral de acuerdo en lo descrito en el
anexo 11 “Descripcion de controles médicos”

o Se sugiere un cribado de creatinina sérica
cada 6 meses para las siguientes poblaciones:

. Individuos con comorbilidades
. Personas mayores de 50 afios
. Personas con un resultado previo de

funcion renal con una reduccion leve
de la misma (FGe <90 mL/min por
1,73 m?).

o La espera de los resultados de la prueba de la
funcion renal no debe retrasar el inicio o la
continuacioén de la PrEP oral

o El usuario podré retornar la PrEP una vez que
tenga una determinacion = 60 ml/min a los tres
meses de haber suspendido el régimen
medicamentoso de PrEP.

e Cuando se prescribe la PrEP, los médicos deben
proporcionar acceso a:(26)

o Apoyo y asesoria a la adherencia a la
medicacién y a la continuacién del seguimiento
de la PrEP

o Ofertar servicios adicionales para reduccion de
riesgos, de acuerdo con los comportamientos
referidos por el usuario; con el fin del uso de la
PrEP en combinaciéon con otros métodos de
prevencion eficaces para reducir el riesgo de
adquisicion de otras ITS o de infecciones
bacterianas y virales transmitidas por la sangre
a través del uso de drogas inyectables.

e Se recomienda que si una persona estd o queda
embarazada al iniciar o mientras esta tomando la
PrEP, debe continuar durante el embarazo o la
lactancia si existe un riesgo continuo de adquisicion
del VIH.(32)

Puntos de buena préctica

e Se recomienda realizar test de embarazo en las
mujeres que no utilizan métodos anticonceptivos o no
son adherentes a un método.(32)

e Los médicos deben investigar a fondo cualquier
posible seroconversiéon al VIH y vincular a las
Unidades de Atencion Integral de VIH.(32)

e Se recomienda el uso consistente del preservativo
hasta alcanzar la méxima concentracion plasmética de
la PrEP, minimo por 7 dias después de su inicio,
sobre todo en usuarios que practican sexo anal
receptivo, y minimo 21 dias después de comenzar la
PrEP en usuarios que practican sexo vaginal receptivo
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(26).

Advertir al usuario que la toma de PrEP no disminuye
el riesgo de ITS, por lo que es importante el uso del
preservativo para disminuir el riesgo de estas
infecciones.(26,34,35)

Identificar el nimero de parejas sexuales, el tipo de
practica sexual y el diagnostico de otras ITS permiten
identificar a los HSH y personas transfemeninas con
mayor riesgo de infectarse por el VIH.(35)

Ofertar vacuna cuadrivalente contra HPV, a hombres y
mujeres hasta los 26 afios.(36)

Ofertar el esquema de vacunacion de hepatitis A, a
todo usuario de PrEP.(37)

Atencioén del Servicio PrEP

El servicio PrEP esta implementado en
establecimientos de salud, autorizados por la instancia
pertinente del Ministerio de Salud Publica, con el
propdsito de garantizar este servicio.

Los establecimientos que ofrezcan este servicio tienen
como poblacién objetivo los grupos de poblacién clave
mencionados en este protocolo (ver capitulo 9.1), sin
embargo, al existir demanda de la PrEP por personas
que no sean de la poblaciébn clave pero que se
encuentran en riesgo de infeccion, se brindara el
servicio.

Las Unidades de Atencion Integral de VIH pueden
ofertar Prep a parejas serodiscordantes
heterosexuales.
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17. Abreviaturas

Ab:
ACESS:
Ag:
ARV:
CIE-10
FGe:
FTC:
HCU:
HSH:
ITS:
MSP:
OMS:
ONUSIDA:
OPS:
PENM:
PEP:
PRAS:
Prep:
PTF
PVV:
RPIS:
Sida:
TDF:
TF:
TFGe:
TS:
UAI:
uUDI:
VIH:

Anticuerpo

Agencia de Aseguramiento de la calidad de Servicios de Salud
Antigeno

Antirretrovirales

Clasificacion Internacional de Enfermedades décima revision
Filtracién glomerular estimada

Emtricitabina

Historia Clinica Unica

Hombres que tienen sexo con hombres

Infecciones de Transmision Sexual

Ministerio de Salud Publica

Organizacién Mundial de la Salud

Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida
Organizacién Panamericana de la Salud

Plan Estratégico Nacional Multisectorial

Profilaxis Pos-exposicion

Plataforma de Registro de Atencion en Salud

Profilaxis Previa a la Exposicion

Personas Transfemeninas

Personas que viven con VIH

Red Publica Integral de Salud

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

Tenofovir disoproxil fumarato

Transfemeninas

Tasa de Filtracion Glomerular

Trabajadora sexual

Unidades de Atencidn Integral de VIH

Usuario de drogas intravenosas

Virus de Inmunodeficiencia Humana
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19. Anexos

19.1. Anexo 1: Cuestionarios de Screening/Cribado

Se ha elaborado un cuestionario de screening de acuerdo con el tipo de poblacién

beneficiaria de la PrEP:

19.1.1. Cuestionario general de screening de PrEP

En los ultimos 6 meses pasados:

Marque con X o0 responda
segln corresponda

¢Ha tenido relaciones sexuales con hombres, mujeres o
ambos?

Si No

¢Ha tenido sexo sin preservativo?

Si No

¢,Con cuantos hombres ha tenido relaciones sexuales?

¢Cuantas veces tuvo sexo anal receptivo con un hombre
gue no haya usado preservativo?

¢Cuantos de sus compaferos eran VIH positivos o
desconocidos? Con  estas parejas de  estado
positivas/desconocidas, ¢Cuantas veces tuvo sexo anal
insertivo sin usar preservativo?

¢ Usted se inyecta drogas intravenosas 0 comparte agujas?

Si No

¢Recientemente usted ha recibido un diagnostico de una
infeccién de transmisién sexual?

Si No

¢Usted y su pareja desean un embarazo?

Si No

¢ Usted ha usado o desea usar PrEP o ha recibido profilaxis
pos-exposicion debido a una exposicién sexual o a drogas
inyectables y donde la fuente es desconocida o tiene VIH?

Si No

Interpretacion: Se identifica como una persona en riesgo de infeccion por VIH, y

candidata para PrEP, cuando refiere una pregunta positiva.

Fuente: Tomado y adaptado de Center for Disease Control and Prevention (CDC). Profilaxis postexposicion para la

prevencion de la infeccién de VIH en los EEUU. Guia de practica clinica. 2017.
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19.1.2. Cuestionario de screening de PrEP para HSHy PTF

Marque con X o0 responda
En los Ultimos 6 meses pasados: segun corresponda

¢Ha tenido relaciones sexuales con hombres, mujeres o
ambos? Si No

¢ Con cuantos hombres ha tenido relaciones sexuales?

¢Cuantas veces tuvo sexo anal receptivo con un hombre que
no haya usado preservativo?

¢Cuantos de sus compaferos eran VIH positivos o
desconocidos?

Con cuantas parejas con serologia positiva/desconocida,
jcuantas veces tuvo sexo anal insertivo sin usar
preservativo?

Interpretaciéon: Se identifica como una persona en riesgo de infeccion por VIH, y
candidata para PrEP, cuando refiere una pregunta positiva.

Fuente: Tomado y adaptado de Center for Disease Control and Prevention (CDC). Profilaxis postexposicion para la
prevencion de la infecciéon de VIH en los EEUU. Guia de practica clinica. 2017.

19.1.3. Cuestionario de screening de PrEP para personas que tienen una
pareja sexual con VIH

Marque con x 0 responda

En los ultimos 6 meses pasados: segln corresponda
¢, Su pareja estd al momento en tratamiento antirretroviral? Si No
¢Su pareja ha estado en tratamiento antirretroviral los
altimos seis meses? Si No

SAl menos una vez al mes, usted ha averiguado con su
pareja si se encuentra tomando la medicacion antirretroviral

diariamente? Si No
¢, Conoce usted cuando fue la Ultima carga viral de su pareja,
conoce su resultado? Si No
¢Usted y su pareja desean un embarazo? Si No
¢Usted usa preservativo cada vez que tiene sexo con su
pareja? Si No

Interpretacion: Se identifica como una persona en riesgo de infeccion por VIH, y
candidata para PrEP, cuando refiere una de las 4 primeras preguntas con respuesta
negativa o una de las 2 Gltimas preguntas con respuesta positiva.

Fuente: Tomado y adaptado de Center for Disease Control and Prevention (CDC). Profilaxis postexposicion para
la prevencion de la infeccion de VIH en los EEUU. Guia de practica clinica. 2017.
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19.2. Anexo 2: Signos y sintomas de la infeccion aguda por VIH

Signos y sintomas de la infeccion aguda

Manifestacion observada Frecuencia
Fiebre 53-90%
Pérdida de peso / anorexia 46-76%
Cansado 26-90%
Erupcién cutanea 9-80%
Trastornos gastrointestinales 31-68%
Linfadenopatias 7-75%
Dolor de cabeza 32-70%
Faringitis 15-70%
Mialgia o artralgia 18-70%
Meningitis aséptica 24%
Ulceras bucales 10-20%
Leucopenia 40%

Fuente: Tomado y adaptado de Jean-Guy Baril; La prophylaxie préexposition au virus de 'immunodéficience humaine ;
Guide pour les professionnels; Québec, 2019 Disponible en: https://publications.msss.gouv.gc.ca/msss/fichiers/2018/18-

334-02W.pdf
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19.3. Anexo 3: Contraindicaciones para tomar la PrEP

MOTIVO Contraindicaciones
Serologia VIH positivo
Interacciones La misma se describe en este documento, en su
medicamentosas anexo 4

Comorbilidad del usuario

La presencia de una enfermedad oportunista, la
misma que podria dar el aparecimiento del
sindrome de reconstitucion inmunolégica
Problemas renales cronicos

Enfermedad hepatica cronica

Electrélitos séricos alterados (especialmente en
el tercer trimestre de embarazo).

Enfermedades 6seas donde se evidencie: Baja
densidad Gsea y osteoporosis.

Datos clinicos o de laboratorio, donde se sugiera
acidosis lactica o hepatotoxicidad.

Estimado de aclaramiento de creatinina <60
ml/min*

Clinico

Peso menor a 35 kg.

Signos/sintomas de infeccién aguda de VIH,
Probable exposicion al VIH en las Ultimas 4
semanas

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del medicamento coformulado

Fuente: Center for Disease Control and Prevention, Preexposure Prophylaxis for The Prevention of HIV

Infection in The United States, — 2021.
Elaboracion propia.
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19.4. Anexo 4: Interacciones medicamentosas de la PrEP con otros
medicamentos

Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /

Medicamento ST
emtricitabina

Aciclovir, valaciclovir, cidofovir,

ganciclovir, valganciclovir, Las concentraciones séricas de estos
aminoglucésidos, altas dosis o multiples | medicamentos y/o de TDF pueden
AINES y otros medicamentos que incrementarse, se debera monitorear la

reducen la funcion renal o compiten en toxicidad renal relacionada con la dosis.
la secrecion renal tubular activa

No coadministrar con TDF. Las
Adefovir concentraciones de TDF pueden
incrementarse, monitorear las toxicidades.

Las concentraciones séricas de TDF

Ledipasvir, Sofosbuvir, velpatasvir, ) .
pueden incrementarse, se debera

voxilaprevir monitorear toxicidades.

Bajo nivel de tenofovir difosfato en tejido
Hormonas Feminizantes rectal (se desconoce si afecta la eficacia de
(espironolactona, estrdgenos) Prep).

TDF no afecta a los niveles hormonales.
Anticonceptivos orales Ningun efecto significativo.
(Norgestimato/Etinilestradiol) No es necesario ajustar la dosis.

Ningun efecto significativo.

Buprenorfina oo :
No es necesario ajustar la dosis.

Ningun efecto significativo.

Metadona R .
No es necesario ajustar la dosis.

Ningun efecto significativo.

Rifapentina, Rifabutina o9 .
No es necesario ajustar la dosis.

Ningun efecto significativo.

Rifampin o .
P No es necesario ajustar la dosis.

Hypericum perforatum, conocido como
hierba de San Juan, corazoncillo, Ningun efecto significativo.
hipérico, o hipericén

Uso concomitante no recomendado:

Dado que el tenofovir disoproxil fumarato y emtricitabina es una combinacion fija, no
debe ser administrado concomitantemente con otros medicamentos que contengan
emtricitabina, tenofovir disoproxil, tenofovir alafenamida u otros analogos de citidina,
como lamivudina.

Fuente: Centers for Disease Control and Prevention: U.S. Public Health Service; Preexoposure prophylaxis for the
prevention of HIV infection in the United States; 2021. Y del Ministerio de Sanidad Politica Social e Igualdad: Agencia
Espafiola de medicamentos y productos Sanitarios; pagina web: ingreso: 29 Sept 2022,
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/80988/FichaTecnica_80988.html.pdf; 2021.

Elaboracion propia.
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19.5. Anexo 5: Algoritmo diagnoéstico de VIH en Adultos

Figura 2. Algoritmo diagndstico de VIH en adultos

‘ Primera Prueba: PR de 4ta_Generacion ‘ NO !

- B =
o e
e nesgo
Sl
sl

Segunda prueba: Prueba rapida de
Jera. Generacion o EIA automatizado o
CLIA, de acuerdo capacidad operativa

sl NO
Resultado
Diagnéstico Indeterminado/No
POSITIVO para Concluyente
VIH.
Notificacion del ,I'

caso. N
. . Tercera prueba: CLIA o carga viral, de
Realljzacm de acuerdo capacidad operativa
examenes
basicos segin
cartera de
Servicios
Pasitiva o
€ detectable
Megativa o
indetectable
Remitir a Unidad de
Atencion Integral para v
seguimiento e investigacion € Resultado
Indeterminado/No
Concluyente

1. Consentimiento informado sera verbal solo en casos de RECHAZD a realizarse la prueba sera por escrito con la firma del usuario.

Fuente: Tomado y adoptado de Ministerio de Salud Publica. Prevencion, diagndstico y tratamiento por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) en embarazadas, nifios, adolescentes y adultos, Guia de Practica Clinica. Quito:
Direccion Nacional de Normatizacion; 2019. Disponible en: http://salug.gob.ec
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19.6. Anexo 6: Evaluacion de Adherencia

Cuestionario de adherencia SMAQ

Sl NO
1.- ¢Alguna vez se ha olvidado de
tomar su medicamento?
Sl NO
2.- ¢A veces se descuida de tomar
su medicamento?
Sl NO
3.- A veces, si se siente peor, ¢deja
de tomar sus medicamentos?
4.- Pensando en la dltima semana. [ @) Nunca c) 3-5 veces
¢,Con qué frecuencia no ha tomado
su medicamento? b) 1-2 veces [d) >5 veces
Sl NO

5.- ¢tomé sus medicamentos ARV
durante el fin de semana pasado?

6. Desde la ultima visita ¢cuantos
dias completos no tomé la
medicacién?

<2dias >3dias

Se considera no adherente si las respuestas son las siguientes:
1: si; 2: si; 3: si; 4: c y d; 5: no; 6: >3. La pregunta 4 puede tomarse
como semicuantitativa: a) 100%, b) 75%, c) 50% y d) < 25%

Fuente: Adaptado de Agala CB, Fried BJ, Thomas JC, Reynolds HW, Lich KH, Whetten K, et al. Reliability, validity, and
measurement invariance of the Simplified Medication Adherence Questionnaire (SMAQ) among HIV-positive women in
Ethiopia: A quasi-experimental study. BMC Public Health. 2020;20(1):1-16.

Elaboracién propia.
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19.7. Anexo 7: Procedimientos en asesoria Pre consulta para la
Profilaxis Pre exposicion

Asesoramiento

Puntos a tratar

Criterios de elegibilidad

e Los proveedores de PrEP deberan educar y asesorar a los
potenciales usuarios acerca de los riesgos y beneficios de la
PrEP y deberan conducir evaluaciones individuales sobre el
riesgo beneficio, evaluando los criterios de elegibilidad que
incluyen:

o Ser VIH negativo

o No tener sospecha de Infeccion aguda por VIH

o Evaluacion del riesgo sustancial de infeccion por VIH

o No tener contraindicaciones para usar el régimen
medicamentoso de PrEP (TDF/FTC)

o El deseo y la voluntad de usar PrEP como se prescribe,
esto incluye el testeo periédico de VIH

Es importante que las preguntas de escrutinio o0 Screening sean

enmarcadas en términos del comportamiento de las personas, en

lugar de su identidad sexual. El proveedor de la PrEP debera ser
una persona sensibilizada, inclusiva y no juzgadora que pueda dar
soporte al usuario.

Inicio de la PrEP

Medidas adicionales de prevenciéon de VIH deberan ser tomados en
los siete primeros dias luego de iniciada la PrEP.

Interrupcion de la PrEP

Se puede interrumpir la PrEP veinte y ocho (28) dias luego de su
ultima posible exposicién al VIH.

Visitas de Seguimiento

Las visitas de seguimiento sugieren que luego de iniciar PrEP el
usuario se realice una prueba de VIH cada tres meses.

Manejo de la seroconversion

Si el usuario PrEP resulta VIH positivo, la TARV debera ser iniciada
sin esperar que la PrEP sea discontinuada.

Efectividad

La PrEP es altamente efectiva si se toma segun lo prescrito.

Adherencia

La PrEP debera ser ingerida de forma diaria y de forma de habitual
asociada a un habito regular y cotidiano. Si hay olvido de la toma,
ésta debera ser ingerida tan pronto sea posible. Las tabletas de
PrEP pueden ser ingeridas cualquier hora del dia con o sin comida.
El tomar la PrEP es una opcion responsable.

Anticoncepcién Hormonal

La PrEP es segura y efectiva incluso si el usuario estd tomando
anticoncepcién hormonal, o toma hormonas sexuales o toma otro
tipo de medicacioén.

Interacciones

La PrEP no interacciona con drogas recreacionales (heroina,
opioides, cocaina o metanfetamina) o alcohol.

Prevencion de Infecciones de
Transmision Sexual (ITS)

La PrEP no previene otras infecciones de transmision sexual,
solamente el VIH. El uso de preservativo en cada practica sexual
provee proteccion ante estas infecciones.

Prevencion de embarazo

La PrEP no tiene efecto contraceptivo, no previene el embarazo.
Los anticonceptivos orales, inyectables, implantes no modifican
significativamente el efecto de la PrEP

PrEP en embarazo y lactancia

Los usuarios pueden usar PrEP durante el periodo de gestacion y
lactancia

Fuente: Adaptado de World Health Organization, WHO implementation tool for pre- exposure prophylaxis of hiv infection; 2017.

Elaboracion propia
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19.8. Anexo 8: Periodicidad de examenes analiticos

SOLICITA:
SOLICITA: Examenes de
. control anual
SOLICITA: ~VDRL
:%rsaRtli-nina sérica _BetaHCG Control siguiente
- afio
SOLICITA: o DetaHCG ° 3 meses
*VDRL
* Beta HCG 3 meses
CONTROL ANUAL PreP
3 meses
SOLICITA: ﬁ PY REALIZA:
* Creatinina sérica * Tamizaje de VIH.
* VDRL 4TO CONTROL * Revision de examen
* Ag de superficie de la 3 meses VDRL + Beta HCG
hepatitis B. REALIZA:
* Ac de la hepatitis C. . L
= BetaHCG cualitativa. . ;a"!'zfle :e VIH.
~ Biometria hematica. REALIZA: evision de examen

2DO CON L VDRL +Beta HCG. .+
* Tamizaje de VIH. Creatinina sérica
* Revision de examen
T3l 1ERCONTROL REALIZA: VDRL + Beta HCG

* Tamizaje de VIH.
REALIZA:

INICIO DE PREP
* Tamizaje de VIH.
REALIZA: * Revision de examenes
solicitados

~ Tamizaje de VIH.

ota:
+ En el control anual verificar si el esquema de vacunacidn contra hepatitis B se encuentra completo, ante la ausencia de verificable aplique prueba Ag hepatitis B.
* Realizar la prueba de embarazo, beta-hCG cualitativa en mujeres en edad fértil.

Fuente: Estrategia nacional de VIH/sida-ITS. Direccién Nacional de Estrategias de Prevencion y Control. Ministerio de Salud Publica. 2022.

Elaboracion propia.
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19.9. Anexo 9:

Flujo de atencion en usuarios PrEP

ATENCION DE USUARIO EN EL SERVICIO PrEP

PROFESIOMNAL DE LA SALUD DEL SERVICIO PREP

Soficitud verbal A

por parte del L
Ui R —

1. Redikzir &l
usianio, reslizar o
coordinar el
tamizaje de YIH

Fegistrar en el
sistema PRAS

PERSO'NAL DE ENFERMERLA CENTRO PrEP

ifesullade
del tamizaje?

2, aplicar algaritma
dizgndstico

3. Wincular & la
g viH

11. Dingir a la

4, Valorar el riesgo
sustanciz|
(screening]

5. Dhrigir a la
atencion
médiza

l atencitn medica

Registrar en
sisterna PRAS

k4

&. Realizar atencitn

médica inical para PrER

Regiskrar en
T sistema PRAS
7. Briniar
asesoria

farmacoligica

. Realizar asesora
preventiva, entrega de
pequete de prevencidn y
ofertar prueba de VIH
periddicamente

chceptal

a lineamientos

B, Iniciar PreR, solicitar examenas
analiticos, prescripeidn de
madicamantos, paquete preventivo
y asesorls de adherencia

10, Coordinar con

anfarmeriz ota
rédica en 1 mes

r

12, Evaluar

EXEMENEs

analiticos

2
13, Registrar toxicidad .+ PRAS
_o| farmacolbgica y cambios
comporiamentales
|
, z

. Presmipridn

14. Prazcribir medicamentos
antiretrovirsles pars 3 masss y
paquste preventivo

15, Azesorar en
temas de
adherercia

16, Coordinar con enfemeris citas
miédicas subsecuentes cada 3 meses

®

Fuente: Estrategia nacional de VIH/sida-ITS.
Elaboracion propia.

Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control. Ministerio de Salud Publica. 2022.
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19.10 Anexo 10: Reporte de sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos - falla terapéutica - error de medicacion

Si al tomar su medicacién presenta reacciones adversas, anotelas y llame a su médico;
llene la Ficha Amarilla y enviela al correo: farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.
El Centro Nacional de Farmacovigilancia la recibira, realizara el andlisis y evaluacion
respectiva, e ingresara la informacion a la Base de Datos Nacional de Sospechas
RAM; posterior a ello enviara la informacion necesaria al notificador.

ey SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
— EEPORTE DE S0OSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS -
- . FALLA TERAFEUTICA-ERROR DE MEDICACTON.
1. INFORMACION DEL PACIENTE: N* NOTIFICACION:
MOMERE O INICIALES DEL PACIENTE: EDAD: 0 FESO TALLA {cm} ETHIA M* HISTORIA
L ﬁ (' crinica
"
2. INFORMACION SOBRE SOSPECHA DE: RAM [ FT M [
DESCRIFCION DE LA RAM, FT, EM: FECHA FECHA FIN HISTORIA CLINICA RELEVANTE DEL PACIENTE! Grfarmedacas, dlsgebstica,
{Ealietar isa par wegsrads) INICIO AMIGiaK, STbATAZS, Sregia Brawis, $a5es 4ol laharatoois, St
3. MEDICAMENTO (S) SOSPECHOSO [S):
ROMERE NOMBEE LOTE REGISTRO FOHMA FECHA | FECHA DOSIS FRECUENCIA [ wia HOTIVE DE
E Al SANITARIO FAMMACEUTICH ANECID FIN ADM, PEESCHIPCION
RESULTADO DEL EVENTO ADVERSO SEVERIDAD
{El evento adverso desaparecio al suspender el Recuperado/resuslto J
misdicamento? Muerte D
si O o () pese OJ Recuperanda)/ resalviendo O Hospitalizacitn prolongada O
LEl evento adverso desaparecio al reducir la dosis Recuperada/ resuslbo con |:| Requint hespltalizaclin CI
del medicamento? secuela Anamalia congénita =
si (O wo (] pesc Mo recuperadoy no resuelto (| Amenaza a la vida O
Discapacidad | (]
LEl evento adverso reaparecid al sdministrar de Fatal |:|
nuevo o medicamento? I:I N/B |:|
si (O wno [ pesc [ Desconocido Otra condicién médica impartante
Cusl
4. TRATAMIENTO:
PACIENTE RECIBIO TRATAMIENTO PARA TRATAR EL EVENTO: O st (] NO [CJDESCONOCE
Describa:
5. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES O UTILIZADOS:
NOMERE HOMBEE LOTE HEGISTRO FORMA FECHA | FECHA COSIS | FRECUENCIA wia HOTIVO DE
GEMENICO COMERCIAL EANITARID FARMACEUTICA INIETD FIN ADHL PHESCRIPCION
6. INFORMACION DEL NOTIFICADOR.:
WOMBRE O INICIALES DEL PROFESTGN: LUGAR DE TRABAID: SERVICIO MEDICO: DIRECCTAN:
ROTIFICADOR:
PROWVIMNCIA! TELEFONO! E-MAIL:
FECHA DE REPORTE: TIFO DE REFPORTE: DORIGEN REPORTE:
INICIAL CI SEGUIMIENTO |:| AMBULATORIO I:I HOSPITALARLID I:I

Fuente: Tomado y adoptado de Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Octubre, 2022. Disponible en: https://www.controlsanitario.gob.ec/como-notificar-una-reaccion-
adversa-a-un-medicamento/,.
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19.11.

Anexo 11: Descripcion de controles médicos

e @ @ @ | :_ —od. i
-

DiA 0
*Realizar P rueba de

VIH, al obtener
resultado no
reactivo, iniciar
PrEP.

“Prescribir y
entregar
medicamentos (para
1 mes).

*Entregar paquete
preventivo.

*Solicitar de
examenes de
laboratorio.

*Asesorar en temas
de adherencia.
*Coordinar cita en 1
mes.

" o

r
1MES

*Realizar prueba de

VIH, al obtener
resultado no
reactivo, continuar
Prep.

*Evaluar examenes
de laboratorio.
Registrar toxicidad
farmacolégica -
cambios

comportamentales
*Prescribir y entregar
medicamentos (para
3 meses).
*Entregar
preventivo.
*Asesorar en temas
de adherencia.
*Coordinar cita en 3
meses.

paquete

. o

3 MESES
*“Realizar prueba de
VIH, al obtener

resultado no reactivo,
continuar PrEP.
*Solicitar de examenes
de laberatorio.
“Registrar  toxicidad
farmacoldgica -
cambios
comportamentales-
interrupcion -
suspension de Ia
PrepP.

“Prescribir y entregar
medicamentos (para 3
meses).

*Entregar pagquete
preventivo.
*Asesorar en temas de
adherencia.

*Coordinar cita en 3
meses.

- o

1ER 2D0 3ER
CONTROL CONTROL CONTROL CONTROL
~ 7 aYa NS

6 MESES
*“Realizar prueba de

VIH, al obtener
resultado no
reactivo, continuar
PrEpP.

Evaluar examenes
de laboratorio.
*“Registrar toxicidad
farmacolégica -
cambios
comportamentales-
interrupcion -
suspension de Ia
Prep.

“Prescribir y
entregar
medicamentos (para
3 meses).
*Entregar
preventivo.
“Asesorar en temas
de adherencia.
“Coordinar cita en 3
meses.

paquete

- o

4T0

9 MESES
*Realizar prueba de
VIH, al obtener
resultado no reactivo,
continuar PrEP.
*Solicitar de
examenes de
laboratorio.
*Registrar toxicidad
farmacolodgica -
cambios
comportamentales-
interrupcion -
suspensién de |la
PrepP.

*Prescribir y entregar
medicamentos (para 3
meses).
“Entregar
preventivo.
“Asesorar en temas
de adherencia.
*Coordinar cita en 3
meses.

paquete

CONTROL

12 MESES
*Realizar prueba de VIH,
al obtener resultado no

reactivo, continuar
PrepP.

*Evaluar examenes de
laboratorio.

*Registrar toxicidad
farmacoldgica -
cambios
comportamentales-
interrupcion -
suspension de la PrEP.
*Prescribir y entregar
medicamentos (para 3
meses).
*Entregar
preventivo.
*Asesorar en temas de
adherencia.

*Coordinar cita en 3
meses.

paquete

o

\ o

Fuente : Iglesias D. Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control. Ministerio de Salud Puablica. 2022.
Elaboracién propia.

81




Nombre

Area

Cargo

Sumilla

Aprobado

PhD Francisco
Pérez

Subsecretaria de
Vigilancia, Prevencién y
Control de la Salud.

Subsecretario

Mgs. Andrés Viteri

Subsecretaria de
Rectoria del Sistema
Nacional de Salud.

Subsecretario

R rKI\_cér:JE B

Fio
WVI TERI GARCI A

Revisado

Dra. Indira Proafo

Direccién Nacional de
Politicas, Normatividad
y Modelamiento de
Salud.

Directora
(Encargada)

Firmado el ectroni canent e

'] NDI RA'EL ZABi:—I'H
ROANO ROSERO

Dr. Jaen Cagua

Direccién Nacional de
Estrategias de
Prevencion y Control
para Enfermedades
Transmisibles.

Director

Biri riado el ectr oni canent e_por

AEN CARLOS CAGUA
ORDONEZ

Mgs. Rodrigo Tobar

Gerencia del Proyecto
de Prevencion y
Control de VIH/sida-
ITS.

Gerente

Lic. Sofia Pozo

Direccién Nacional de
Politicas, Normatividad
y Modelamiento de
Salud.

Especialista

Elaborado

Dr. Daniel Lizano

Direccion Nacional de
Estrategias de
Prevencién y Control
para Enfermedades
Transmisibles.

Especialista

05 SON DANT EL”
PIARD ARALZ

81




Protocolo

Profilaxis previa a la exposicion frente
a la infeccion por VIH en Ecuador
2023

Ministerio de Salud Publica

|""-;"__~ || Republica
#“,./J del Ecuador

www.salud.gob.ec




