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Abreviaciones

3TC: lamivudina

ARV: medicacion antirretroviral

CABA: Ciudad Autéonoma de Buenos Aires

DSETSHyT: Direccion de Sida, ETS, Hepatitis y TBC

ELISA: enzimo-inmunoensayo

ESI: Educacion Sexual Integral

FDA: Food and Drug Administration

FTC: emtricitabina

GBA: Gran Buenos Aires

HBcAc: anticuerpos contra el antigeno del core del virus de la hepatitis B
HBsAc: anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
HBsAg: antigeno de superficie del virus de la hepatitis B

HBV: Virus de la Hepatitis B

HCG: Gonadotrofina Coriénica Humana

HCV: Virus de la Hepatitis C

HPV: Virus del Papiloma Humano

HSH: Hombres que tienen Sexo con otros Hombres

IgG: anticuerpos de tipo inmunoglobulina G

ITS: Infecciones de Transmision Sexual

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PcVIH: Personas con VIH

PC: Prevencion combinada

PEP: Profilaxis Post-Exposicion para el VIH

PrEP: Profilaxis Pre-Exposicion para el VIH

TARV: Tratamiento Antirretroviral

TasP: Treatment as Prevention / Tratamiento como Prevencién
TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato

VDRL: VenerealDiseaseResearchLaboratory

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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Prefacio

Las estrategias de prevencion del VIH e ITS que forman parte de la respuesta argentina a
la epidemia de VIH-sida son resultado de una accion conjunta de los diferentes niveles de
gobierno (nacional, provincial y municipal), de diferentes sectores (salud, educacién, desar-
rollo social, entre otros) y de las organizaciones de la sociedad civil.

Aun en el marco del desarrollo de estrategias de prevencion territoriales para poblacion
general y poblaciones claves, la situacion epidemiologica continta siendo preocupante
respecto de las nuevas infecciones en diferentes grupos poblacionales, del porcentaje de
diagnosticos tardios y del bajo porcentaje de personas con VIH con carga viral indetectable
(Boletin Epidemiologico N° 35). Es en este sentido que resulta necesario que las estrategias
de prevencién del VIH sean pensadas en linea con los avances de los ultimos afios vincu-
lados a nuevas tecnologias de prevencion (ademas de la distribucion estratégica de preser-
vativos y gel lubricante, la oferta ampliada de Profilaxis Post-Exposicion [PEP] y la inclusion de
Profilaxis Pre-Exposicion [PrEP]), de diagndéstico (actualizacion en los territorios de algoritmos
de diagndstico con test rapido y carga viral, con énfasis en oferta focalizada en poblaciones
mas expuestas) y de uso de antirretrovirales (tratamiento universal independientemente
del recuento de CD4 e inclusién de nuevas drogas en esquemas de inicio, para personas
embarazadas y estrategias diferenciadas para personas de poblaciones excluidas, discrimi-
nadas o con barreras econémicas o socioculturales al acceso).

Ante la situacion actual de nuestro pais, con un
aumento de los diagndésticos en hombres jévenes
que tienen sexo con otros hombres (principal via
de transmisién del grupo de varones de 15 a 34
anos en la actualidad), una prevalencia en pobla-
ciones clave como las personas transgénero que
supera ampliamente a la media nacional, y con
una escaladaen los casosde infecciones de trans-
mision sexual, se requiere de un abordaje integral
en el marco de un paradigma de Prevencién
combinada, que articule componentes estruc-
turales, comportamentales y biomédicos para
abordar la prevencién del VIH y otras ITS.

Dentro de una estrategia de Prevencion
combinada, la profilaxis pre exposicion (PrEP)
representa una herramienta adicional de
prevencion del VIH en poblaciones clave.

Esta guia tiene como objetivo establecer los
lineamientos técnicos para acompafar a los
equipos de salud que participen en la imple-
mentacién de estrategias y en la atencién de
personas en el marco de una estrategia de
Prevenciéon combinada.

Proyecto piloto de implementacion de centros de Prevencion combinada y PrEP ;



Introduccién

En el marco de la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de imple-
mentacioén de estrategias de Prevencién combinada, donde se sugiere la incorporacion de
la Profilaxis Pre-Exposicion para el VIH (PrEP, del inglés Pre-ExposureProphylaxis) como una
estrategia adicional para personas con vulnerabilidad aumentada a la infeccion por VIH (1), se
pretenden definir los lineamientos y evaluar su implementacion en la Argentina.

PrEP es el uso de medicacion antirretroviral (ARV) en personas VIH negativas para reducir su
riego de infeccion por VIH. A diferencia de la Profilaxis Post-Exposicion (PEP del inglés Post-Ex-
posure Prophylaxis) que se inicia con posterioridad al evento de potencial exposicidn al virus,
la PrEP se refiere al uso continuado (en general diario) de ARVs antes y después de la potencial
exposicion. Si bien existe cierta evidencia de que otras estrategias (por ejemplo, formas
inyectables de deposito de cabotegravir) podrian ser efectivas como PrEP?3, la combinacion
fija de tenofovir disoproxil fumarato y emtricitabina (TDF/FTC) administrada diariamente es el
esquema con mayor evidencia y experiencia clinica hasta el momento.

Resultados de ensayos clinicos controlados muestran que la PrEP es efectiva para reducir el
riesgo de infeccion por VIH por via sexual en hombres que tienen sexo con hombres?, mujeres
transgénero’, hombres y mujeres heterosexuales® y en personas que usan drogas por via
inyectable’. Cuando se toma en forma diaria y como parte de una estrategia de Prevencion
combinada, la PrEP reduce un 96 a 99% el riesgo de infeccion por VIHE.

Desde un enfoque de salud publica resulta fundamental abordar la PrEP desde una perspectiva
de igualdad de género, diversidad sexual y derechos humanos, centrada en la autonomia de
usuarias y usuarios al momento de ofrecerla como una estrategia adicional de prevencion del
VIH a aquellas personas con mayor exposicion al virus.

La PrEP no debe reemplazar sino integrarse a otras estrategias de prevencion con efectividad
demostrada en la respuesta a la epidemia de VIH, tales como programas de distribucion de preser-
vativos y geles lubricantes, tratamiento antirretroviral universal a las PcVIH como parte de una
estrategia de tratamiento como prevencion (TasP, del inglés Treatment as Prevention), programas
de reduccién de dafos para usuarios de drogas y provisién de profilaxis post exposicion (PEP)
para el VIH, entre otras, como asi también a intervenciones con eficacia ya demostrada en la
prevencion, deteccion y manejo de otras infecciones de transmision sexual (ITS).

En muchos casos, las personas con riesgo sustancial de exposicion al VIH y elegibles para
recibir PrEP pertenecen a poblaciones clave que ademas frecuentemente enfrentan barreras
estructurales que dificultan su acceso a los servicios de salud, tales como criminalizacion de
los trabajadores/as sexuales y estigma y discriminacion de personas transgénero, entre otras.
La implementacién de PrEP debe formar parte de una estrategia de PC que garantice el acceso
a los segmentos de la poblacion en los que la aplicacién de esta iniciativa resulta prioritaria.

La Prevencién combinada plantea un conjunto de intervenciones vinculadas entre si que
utilizan las nuevas tecnologias mencionadas. Se trata de una estrategia que implica diferentes
abordajes de prevencion (biomédico, comportamental y estructural) aplicada en diferentes
niveles (singular, particular y universal) para dar respuesta a las necesidades especificas de
diferentes grupos poblacionales y territorios, y a las distintas formas de transmision del VIH.
Este conjunto de intervenciones incluye pero no se limita a la PrEP, que se incorpora dentro
de la atencion integral que aborde ademas condiciones de salud mental apoyo psicosocial y
condiciones estructurales. Por tal motivo, los centros que brinden PrEP deberan garantizar el
acceso al resto de las medidas que integran el paquete de PC, incluyendo:

«)» Testeo universal para el VIH;

=» Acceso universal al TARV para todas las personas con VIH;
«» Profilaxis Post-Exposicion para el VIH;

=) Acceso a preservativos y gel lubricante;

=) Diagnostico y tratamiento de las ITS;
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=) Estrategias de reduccion de dafios por uso de drogas;

«» Eliminacion del estigma, discriminaciény criminalizacion de poblaciones clave;
«=» Inmunizaciones;

«» Educacion Sexual Integral.

Los programas de Prevencién combinada deben incluir estrategias basadas en evidencia, tener
una perspectiva de derechos y autonomia, integrar a la comunidad en la toma de decisiones e
incluir intervenciones biomédicas, estructurales y de comportamiento® (figura 1).

Figura 1. Areas de abordaje de la Prevencién combinada

- Descriminalizacion de la
transmision y los grupos
vulnerables;

- Abordaje de género;

- Marco normativo de

proteccion de derechos

, Estructural de las personas que
viven con VIH y
poblaciones clave;
- Intervenciones para
reduccion de estigma
y discriminacion.

Comportamental

- Asesoramiento sobre
reduccion de riesgo;

- Educacion Sexual
Integral; . .
- Integracion de pares; Biomédico
- Campanhas de
promocion (ej: uso de
preservativo);

- Estrategias de
retencion en el
sistema de salud.

- Preservativos y lubricantes;
- Testeo para VIH;

- Acceso universal al TARV;

= PhEPR:

- PEP;

- Reduccion de danos;

- Testo y tratamiento de ITS.

Adaptado de International HIV/AIDS Alliance. An advocacy brief for community led organizations, advancing
combination HIV prevention, 2016. Disponible en: bit.ly/AreasAbordaje

La implementacion de PrEP plantea multiples desafios para el sistema de salud, incluyendo la defin-
icion de poblaciones vulnerables y la implementacion de una estrategia de PC en los servicios de
salud sexual y reproductiva actualmente disponibles. La tabla 1 muestra los pasos prioritarios en
el proceso de implementacion de PrEP propuestos por la OMS. La aplicacién de estrategias de
Prevencion combinada ha demostrado reducir en forma significativa y sostenida la incidencia de VIH
en distintos escenarios, por lo que es una estrategia recomendada por la OMS?®.

Tabla 1. Pasos prioritarios en la implementacion de PrEP

Identificacion de poblaciones con mayor incidencia de VIH

Areas geograficas.
Grupos poblacionales.

Personas con practicas sexuales y/o uso de drogas que los expongan a mayor riesgo de infeccion
por VIH.

Validacion de los centros donde se ofreceré PrEP

Capacidad de generar demanda.

Capacidad de integracion a los servicios actualmente ofrecidos.

Acceso a infraestructura clave (laboratorio para testeo de ITS, servicios de salud sexual y salud
reproductiva).

Puesta a punto de los servicios de provision de PrEP

Infraestructura (laboratorio, sistemas de monitoreo).
Equipos de adherencia.

Capacitacién a proveedores.

Sensibilizacién y creacion de la demanda.
Integracioén a programas de prevencion combinada.

Involucramiento de la sociedad civil.
Oferta de PrEP

Provision de servicios y tratamiento antirretroviral a quienes se diagnostiquen al momento de
iniciar PrEP o durante el sequimiento, asi como oferta de PEP a quienes resulten elegibles en la
consulta inicial.

Asegurar servicios inclusivos.

Proveer servicios adicionales de prevencién de salud sexual y salud reproductiva.

Monitoreo y seguimiento

Integrar las herramientas de monitoreo de PrEP a los circuitos actualmente disponibles.

Reforzar la adherencia, retencion en el cuidado y vinculacion a otros servicios de salud (ej: servicios
de atencioén a usuarios de drogas).

Considerar interrupcion de PrEP segun reevaluacion de las condiciones y comportamientos que
modifiquen el riesgo de exposicion al VIH.
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Este proyecto piloto tiene como objetivo evaluar la factibilidad y aceptabilidad

de la implementacion de PrEP como parte de una estrategia de Prevencion
combinada del VIH.

Objetivos de implementacién
Evaluar la incorporacion de una estrategia de PC y provision de PrEP en efectores de salud.

Proporcién de centros que cumplieron con el 100% de los objetivos primarios considerando
los circuitos de laboratorio, farmacia, asistencia y prevencion.

«>» Circuito de laboratorio. Disponibilidad de resultados de test de VIH vy sifilis en el
mismo dia y del resto de las ITS dentro de las 72 horas, con capacidad de monitoreo de eventos
adversos, garantizando la entrega de resultados en horarios flexibles de atencion, incluyendo
disponibilidad de atencién vespertina.

=) Circuito de farmacia. Asegurar disponibilidad y dispensa de medicacién para PrEP
y PEP, métodos anticonceptivos y de drogas e insumos necesarios para el tratamiento de ITS.

=) Circuito de asistencia, prevencion y promocion de salud sexual y salud repro-
ductiva. Garantizar asistencia de inicio y seguimiento de personas que demandan atencién vinculada
a salud sexual y/o salud reproductiva con disponibilidad de turnos con menos de 4 semanas de
demora. Capacidad de derivacién para la atenciéon de las personas con diagndstico de patologias
y condiciones relacionadas que requieran asistencia y no puedan resolverse en el centro (por
ejemplo infeccion por VIH o hepatitis C, uso problematico de drogas, etcétera). Garantizar asistencia
de personas que presenten eventos adversos e ITS con disponibilidad horaria amplia (incluyendo
atencion vespertina) dentro de las 72 horas de solicitada la evaluacion. Asesoramiento pre y post test.
Certificacion de disponibilidad de entrega de preservativos / lubricantes.

4

(®

i." Objetivos de impacto
" «» Evaluarimpacto de los centros de Prevencion combinada (global y por centro
de salud)

=) Proporcion de personas que se realizan test de VIH e ITS sobre el total de las
personas que reciben asesoramiento.

«» Proporcién de personas que inician PrEP sobre el total de personas tamizadas
y elegibles.

«)» Proporcion de individuos que contintan en seguimiento luego de 3, 6 y 9
meses, definido como usuarios que hayan accedido a visitas clinicas de seguimiento.

¥ De las que reciben PrEP.
3% De las que no recibieron PrEP.

=) Proporcion de individuos que contintan en PrEP luego de 3, 6 y 9 meses,
definido como usuarios que hayan accedido a visitas clinicas de seguimiento.

¥ De las que reciben PrEP.
¥ De las que no recibieron PrEP.

=) Episodios de ITS en individuos que iniciaron PrEP, definido como numero de
usuarios en los que se diagnostico una ITS (por laboratorio o por clinica) durante el seguimiento.

«) Incidencia de infeccion por VIH en individuos que iniciaron PrEP.

«» Incidencia de eventos adversos serios relacionados al PrEP.
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Poblacion
objetivo

De acuerdo a los datos disponibles sobre las caracteristicas de la epidemia de
VIH en nuestro pais, existen segmentos poblacionales en los que la incidencia
de VIH supera ampliamente a la de la poblacién general'®. Estos grupos con
vulnerabilidad aumentada para la infeccion por VIH constituyen colectivos en los
que alcanzar estos objetivos resulta prioritario (tabla 2). En términos generales,
estas poblaciones clave incluyen a las personas en las que se obtiene el mayor
beneficio con la indicacion de PrEP en términos epidemioldgicos y de costo /
efectividad". La tabla 3 incluye las personas elegibles para recibir PrEP en el
marco del siguiente programa.

Tabla 2. Poblaciones con vulnerabilidad aumentada para la infeccién por
VIH

Personas transgénero.

Hombres que tienen sexo con otros hombres.
Usuarios/as de drogas

Trabajadores/as sexuales.

Parejas serodiscordantes en las que la persona VIH positiva no cumpla criterios de
supresion virologica.

Tabla 3. Personas con indicacion de PrEP

Hombres que tienen sexo con otros hombres y personas trans que reportan uso
inconsistente de preservativo en relaciones sexuales anales y/o con diagnostico
de una ITS bacteriana en los ultimos 6 meses y/o con uso de PEP en mas de una
oportunidad.

Parejas serodiscordantes en las que la persona VIH positiva no mantenga una carga
viral indetectable en forma sostenida y que reporten uso inconsistente de preser-
vativo en las relaciones sexuales.

Trabajadores y trabajadoras sexuales con uso inconsistente de preservativo.

Usuarios de drogas que en los ultimos seis meses hayan compartido agujas u otros
implementos.
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Direccion de Sida, ETS, Hepatitis y Tuberculosis

La implementacion de este proyecto se realizara bajo la orbita de la Direccion de Sida, ETS,
Hepatitis y TBC (DSETSHyT) de la Secretaria de Gobierno de Salud del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de la Nacién, con el apoyo técnico y financiero de la Organizacién Panamer-
icana de la Salud y la Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS). El Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de la Nacién se encargara de garantizar el marco normativo, la distribucién
de la medicaciéon empleada para PrEP (combinacién fija de tenofovir disoproxil fumarato
y emtricitabina [TDF/FTC]) y para el tratamiento de ITS; los reactivos necesarios para el
diagnostico de VIH (incluyendo carga viral y test de genotipificacion en los casos en los que
estuviera indicado) y las vacunas que se encuentren recomendadas como parte del esquema
de inmunizaciones habitual. Estardn a cargo de los efectores locales los insumos para el
diagnostico y tratamiento de ITS y los requeridos para los laboratorios de rutina que se realicen
como parte de los controles habituales de salud de la poblacién destinataria.

Sociedad Civil

Se articulara el trabajo en conjunto con la sociedad civil a través de acuerdos estratégicos que
permitan su participacién activa durante la implementacion del proyecto, para potenciar la
generacion de demanda y considerar la incorporacién de aquellos centros gestionados por la
sociedad civil que cumplan los requisitos preespecificados.

Centros de atencion

Seran los responsables de la implementacion de los circuitos de prevencion, diagnoéstico y
tratamiento de VIH e ITS, de la seleccion, prescripcién y seguimiento de las personas candi-
datas a recibir PrEP, y del monitoreo y notificacion (segun se describe mas abajo).

El equipo de salud que participe en el programa de PrEP incluira:

Personal clinico. Médicos/as y otros profesionales de la salud que brinden
servicios de salud sexual y salud reproductiva (incluyendo tratamiento de
ITS) y participen en la asistencia de los usuarios. De acuerdo a la legislacion
vigente, el personal médico sera el encargado de evaluar, indicar y prescribir
la PrEP.

Personal de salud y otros debidamente capacitados. Personal con
capacidad de realizar extracciones de sangre (incluyendo flebotomia y
digitopuncion para realizacion de test rapidos).

Consejeros. Proveen consejeria sobre adherencia, prevencion de la infeccién
por VIH, salud sexual, salud reproductiva y anticoncepcioén. El rol puede ser
cumplido tanto por personal clinico como otros debidamente capacitados,
incluyendo miembros de la sociedad civil y grupos de pares que acrediten
capacitacion especifica.

Personal de farmacio. Aseguran el almacenamiento y dispensa de la
medicacion en tiempo y forma, y participan ademas de un programa de
farmacovigilancia que releve, documente y reporte eventos adversos.

Personal de laboratorio. Soporte para la realizacion o derivacion de
muestras de examenes de laboratorio, incluyendo test de VIH y otras ITS y
examenes para el monitoreo de eventos adversos asociados al uso de PrEP.
Se requerira la notificacién al SVIH/SISA segun normativa vigente
sobre la indicacion de antirretrovirales de uso nominal.
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Seleccion de
los centros

Criterios de seleccion

La implementacion de servicios de Prevencién combinada que incluyan
PrEP ha demostrado ser una medida efectiva para disminuir la incidencia de
infeccion por VIH en distintos escenarios, incluyendo servicios de atencién
primaria de la salud, clinicas de testeo y tratamiento de ITS y servicios de
salud sexual®. Por esta razoén, la seleccion de los centros no se limitara
Unicamente a aquellos de alta complejidad, sino que por el contrario
se priorizara la oferta de servicios de PC en efectores del primer nivel de
atencion y centros comunitarios (incluyendo actores de la sociedad civil)
que acrediten cumplir con los requisitos especificos. Ademas, la prescripcion
de PrEP no deberia estar limitada a médicos infectélogos, sino ampliarse a
todos los médicos con capacitacién apropiada y capacidad para realizar la
evaluacion, tratamiento y seguimiento de ITS.

La tabla 4 resume los requisitos minimos que deben cumplir los centros
candidatos a prescribir PrEP. El equipo de salud de estos centros debe
contar como minimo con circuitos de promociéon / prevencion, asistencia,
laboratorio y farmacia que garanticen la implementacién del conjunto de
estrategias de Prevencion combinada.
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Tabla 4. Requisitos de los centros en los que se prescriba PrEP Definicién de representatividad a nivel nacional y a nivel poblacional.

Los centros que sean incluidos en la etapa inicial de implementacién de esta estrategia deben
Acreditar capacitacioén especifica sobre PrEP, PEP y Prevencion combinada. brindar servicios a una poblacién que resulte representativa en términos geograficosy epide-
mioldgicos. En este sentido, se espera un beneficio mayor en regiones con mayor segmentaciéon

Capacidad de evaluacion de riesgo y situaciones de vulnerabilidad aumentada. de la epidemia de VIH (es decir incidencia particularmente elevada en poblaciones clave

Proveer preservativos y geles lubricantes. como hombres que tienen sexo con hombres y personas transgénero). Se definirdn zonas con
mayor tasa de nuevos diagnoésticos de VIH y de ITS segun fuentes de la Secretaria de Gobierno
Capacidad de dispensar PrEP y PEP. de Salud de la Nacion.
Brindar entorno amigable para poblacion HSH, personas trans, traba- Qué se espera de los centros de salud
jadores/as sexuales, parejas serodiscordantes y otras personas usuarias del
sistema de salud. Los servicios que prescriban PrEP deben ser capaces de adaptar su funcionamiento rutinario a
la atencion de los usuarios que lo reciban.
(O] Acceso a servicios de salud sexual y salud reproductiva que incluyan provision de . L o i .
Woi anticonceptivos. Las visitas de prescripcion y seguimiento a los usuarios de PrEP deben realizarse en forma
O . . . L programada, con una demora no mayor a 4 semanas, con flexibilidad para la atencion no
.3 Capacidad de monitoreo y reporte a la autoridad de aplicacion. programada (no mayor a 72 horas) en situaciones seleccionadas (por ejemplo efectos
5 ErineEr ariemnEe 6 ol sdlharEneE & BiEe adversos, ITS, etcétera), dentro de la disponibilidad de cada servicio.
k) A : : i i Dado que no es posible identificar a priori cual es el o los
O (COIEEEHE) E ] 0 @ SRR ¢ S eapesiei meétodos preventivos ideales para la realidad de cada servi-
B=l Acceso a servicios de laboratorio para pruebas basales y de seguimiento. ciopersona, la implementacion de PrEP como parte de una
) ) o . estrategia de Prevencion combinada debe ser concebida
Testeo rapido para VIH (incluyendo espacio fisico apropiado). desde una perspectiva de diversidad y derechos: es funda-

mental que los profesionales de la salud tengan una
postura abierta y receptiva que reconozca la autonomia de
Acceso a inmunizaciones (acceso universal a vacunacion para HBV, HPV para los usuarios y su derecho a decidir, obtener la informacion
menores de 26 afios y otras, de acuerdo a la evaluacion individual). apropiaday a elegir las estrategias preventivas que resulten
mas apropiadas.

Testeo y tratamiento de sifilis, clamidia, gonorrea y otras ITS.

Circuito de derivacion a centros con capacidad de atencién y seguimiento de PcVIH.

Testeo de gonorrea y clamidia por métodos moleculares.
Testeo rapido para sifilis.

()
-8 Servicios integrados de atencién a usuarios de drogas.
'g Evaluacién, tratamiento y seguimiento de PcVIH.
OEJ Servicios integrados de salud mental.
o Trabajo en conjunto con grupo de pares.
(9] . .
&) Acceso a servicio social.
Salud anal. Tamizaje y tratamiento de lesiones asociadas a HPV.
T
c L . .
o) Indicacion de terapia de reemplazo hormonal para personas transgénero.
8_ Servicios integrados de atencion a personas con infeccién por hepatitis virales.
O

A . &
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Cobertura
inicial

En la etapa de implementacion inicial del proyecto se estima que recibiran
PrEP 500 personas distribuidas entre 5 y 7 centros (Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Gran Buenos Aires, Cérdoba, Mendoza y Santa Fe), sujeto a
modificacion de acuerdo a la evolucién de la demanda y a los indicadores
que surjan del sistema de monitoreo del proyecto. Se priorizara la inclusién
de efectores del primer nivel de atenciény centros comunitarios -incluyendo
aquellos gestionados por la sociedad civil- que acrediten el cumplimiento
de los requisitos especificos.

Proyecto piloto de




Esquema
de trabajo

Etapa inicial:

seleccion de centros segun requisitos pre establecidos.
‘ Tiempo estimado: 2 meses.

A

¥ Segunda etapa:

capacitacion y puesta a punto de los centros
definiendo los circuitos de asistencia, laboratorio y
farmacia. Tiempo estimado: 2 meses.

e
Tercera etapa:

= T‘ implementacién y seguimiento del
[ Tiempo estimado: 12 meses.

programa.

iole‘c_t;\g@_lbto de implementacié



Recursos

Medicacién
Se indicara PrEP basada en TDF/FTC en combinacion fija. Siempre que estén disponibles se
preferiran formulaciones genéricas.

Se contemplard ademas la provision de PEP basada en dolutegravir + TDF/FTC (u otros
esquemas en casos seleccionados de acuerdo a las recomendaciones vigentes) para los
usuarios en los que esté indicado (por ejemplo, aquellos en los que en la visita inicial se identi-
fique una situacién reciente que implique potencial exposicion al VIH), asi como los insumos
necesarios para el tratamiento de infecciones de transmision sexual.

Inmunizaciones

La tabla 5 resume las inmunizaciones recomendadas para individuos candidatos a recibir PrEP.
Se recomienda ademas considerar la consulta de evaluacion y/o prescripciéon de PrEP como
una oportunidad para actualizar el esquema de inmunizaciones de acuerdo a las recomenda-
ciones vigentes®.

Reactivos de laboratorio

La tabla 5 resume los estudios de laboratorio indicados como parte de la evaluacién inicial
y monitoreo rutinario en usuarios de PrEP asintomaticos. En individuos sintomaticos, se
recomienda un estudio dirigido de acuerdo al criterio clinico (VDRL en caso de rash, testeo
para hepatitis C en caso de ictericia o alteracion del hepatograma, etcétera).

Seguimiento

La tabla 6 resume el seguimiento clinico y de laboratorio, recomendado para personas que
reciban PrEP. Para mas detalles se sugiere consultar la guia de directrices clinicas para equipos
de salud que prescriban dicha medicacion.

Tabla 5. Inmunizaciones recomendadas en candidatos a recibir PrEP

Hepatitis B.
Hepatitis A en quienes tengan IgG negativa.

HPV en individuos menores de 26 anos.

Proyecto piloto de implementacion de centros de Prevencion combinada y PrEP 2 ;




Tabla 6. Monitoreo y seguimiento recomendado en usuarios de PrEP

Evaluacion Clinica

Evaluacion de la indicacion
de PrEP (o PEP si exposicion

Norgd
Monitoreo de eventos
adversos
Hepatograma

Funcion renal

Creatinina plasmatica,
clearance de creatinina
estimado. Se recomienda
uso de férmula MDRD-4
(https://www.renal.org.ar/
utilitarios_filtrado3.php)

Subunidad beta HCG

En personas con capacidad
de gestar.

Test de hepatitis B
HBsAc, HBcAc, HBsAg (solo

en individuos no vacunados).
Test de HAV

Serologia IgG (sélo en no
vacunados).

Test de sifilis.
Se prefiere el uso de test

rapido, o VDRL en caso de no
estar disponible.

Test rapido.

Diagnéstico de VIH

Carga viral diagnostica.
Test ELISA o similar.
Busqueda de chlamydia y

gonococo

Se recomienda uso de
métodos moleculares si
estan disponibles.

v

Semes
agell

g

Ot

«

N !
.E

=

=

Y

Y

v

v
Dirigido segun clinica

8
3]
Y
'
v
'

Dirigido segun clinica

Considerar testeo trime-
stral en mayores de 40
anos, en quienes tengan
clearance de creatinina
basal menor a 90 ml/min
u otros factores de riesgo
para nefropatia (hiper-
tensioén, diabetes, uso

de drogas nefrotoxicas,

etcétera)

v
Dirigido segun clinica.

4
Dirigido segun clinica.

Y

Si sospecha de infeccién
aguda

v
Dirigido segun clinica.

s
Dirigido segun clinica.

Material de difusién

Se generara material de difusion para equipos de salud, folleteria que incluya informacion
basica para la poblacién general e informacion especifica para usuarios de PrEP, banners para
difusion en medios tradicionalesy placas digitales para redes sociales, esperando asi potenciar
la difusion y la generacién de demanda a través de acuerdos estratégicos con actores claves
de la sociedad civil.

Preservativos y geles lubricantes

Se promovera la entrega sistematica, gratuita e irrestricta de preservativos y geles lubricantes
en todos los centros en los que se dispense PrEP. La distribucion se realizara en forma de
dispensadores o puestos fijos de distribucion visibles de acuerdo a la normativa vigente', prio
rizando especialmente que no existan restricciones de horario, cantidad ni edad para el retiro.

Anticonceptivos

Eluso de PrEP basada en TDF/FTC no disminuye la eficacia de los anticonceptivos hormonales
(incluyendo combinacion fija de estrogenos/progestagenos, dispositivo intrauterino liberador
de levonorgestrel, progestagenos de depdsito inyectable o implantes subdérmicos)®. En el
marco de la estrategia de PC del VIH se asegurara la provisién de anticonceptivos a aquellas
personas que asi lo soliciten.

Capacitaciones

Se desarrollara un programa de capacitacién para los profesionales de la salud que inter-
vengan en la implementacion de la estrategia de Prevencion combinada, incluyendo médulos
especificos para médicos generalistas y para profesionales no médicos que participen del
proceso de screening, asesoramiento y seguimiento entre otros actores. Se capacitara a los
equipos que participen del programa en la imple-

mentacion de servicios de PC, reduccién de practicas

de riesgo y adherencia a la PrEP. "

Se realizaran encuentros periddicos en forma virtual. “

VIH y sida

¢Qué es lo nuevo que
tenemos que saber?




Circuitos
iIntervinientes

Prescripciéon de PrEP y controles clinicos y de laboratorio

La prescripcién inicial de PrEP se realizara por 30 dias. Luego de la visita de control a los 30 dias
delinicio, en la que se realizara una consejeria sobre adherencia y se evaluara la aparicion de
eventos adversos, la prescripcion de PrEP y los controles clinicos se realizaran cada 90 dias. En
escenarios puntuales pueden considerarse visitas clinicas mas frecuentes.

Para mas detalles sobre las recomendaciones para el seguimiento de usuarios de esta
medicacién se sugiere consultar la guia clinica para el equipo de salud que participe en la
prescripcion.

Entrega de medicacién y farmacia

La medicacion empleada para PrEP se almacenara de acuerdo a las recomendaciones del
fabricante. La farmacia entregara a los individuos que reciban PrEP el equivalente a al menos

30 dias de medicacion. En aquellos casos en los que el criterio del profesional prescriptor y la
disponibilidad de la farmacia lo permitan, se recomienda la entrega de medicacién por 90 dias.

Las farmacias que dispensen PrEP deberan tener acceso al Apéndice B del sistema SISA/VIH.
Seguimiento clinico y de laboratorio

Elseguimiento de los peronas que reciban PrEP incluira visitas clinicas al proveedor de atencién
meédica al menos cada tres meses. Las visitas incluirdan como minimo el testeo para VIH y otras
ITS, consejeria sobre adherencia, Prevencion combinada y reduccién de dafios, deteccion de
posibles eventos adversos y reevaluacion de la indicacion de PrEP como parte de la estrategia
de PC.

Los usuarios de esta medicacion deben ser testeados en forma regular para VIH y otras ITS.
El seguimiento debe incluir, ademas, monitoreo sistematico y regular de la funcién renal, del
status serolégico para hepatitis C y de embarazo. La Tabla 5 resume el cronograma sugerido
para los monitoreos de laboratorio en usuarios en quienes se prescriba PrEP.

Para mas detalles sobre el protocolo de seguimiento a usuarios de PrEP se recomienda
consultar la guia clinica para el equipo de salud que participe en la prescripcion.

Documentacién

La documentacién de las consultas de los usuarios de PrEP es clave, incluyendo el registro de
los estudios complementarios. Se debera tener acceso e ingresar a los usuarios y completar las
planillas de seguimiento incluidas en el apartado de documentos complementarios.

Adherencia

El uso consistente de la PrEP es fundamental para alcanzar la maxima proteccién contra
el VIH. En estudios en los que los participantes no tomaban la medicacion con regularidad,
su proteccion disminuyd considerablemente®®. Los equipos de salud deben hablar con las
personas usuarias de PrEP sobre la importancia de la adherencia y brindar herramientas para
reforzarla.

Existen algunas herramientas practicas que ayudan con la adherencia:
¥ Llevar la cuenta de los dias en un calendario;
¥ Pastilleros;

¥ Mensajes de texto recordatorios, aplicaciones del teléfono y alarmas.
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Monitoreo DrED

El monitoreo del impacto de la implementacion de PrEP y Prevencion combinada en
términos poblacionales representa desafios unicos. La ausencia de datos de nivel poblacional
sobre las caracteristicas epidemiologicas de las personas candidatas a recibirla implica que no
es posible contar con un denominador universal para el calculo de incidencia. En este sentido,
una aproximacion dual que incluya -ademas de la vigilancia epidemiologica sobre la poblacion
general- un monitoreo especifico sobre los usuarios de PrEP permitira obtener datos concretos
de impacto a escala individual y poblacional.

Estudios poblacionales sugieren que podria aumentar la incidencia de infecciones de
transmision sexual en las personas usuarias de esta medicacion, especialmente a quienes
comienzan a recibirla por primera vez®. En este sentido, el monitoreo de la incidencia de ITS en
personas que reciban PrEP resulta fundamental.

A continuacion, se enumeran en forma resumida algunas de las variables a considerar para
el analisis de impacto:

Aceptabilidad de personas candidatas a recibir PrEP: nimero de personas tamizadas,
elegibles y enroladas;

Perfil de los usuarios de PrEP: caracteristicas sociodemograficas (incluyendo identidad de
género), practicas sexuales (HSH, trabajo sexual, etcétera), practicas de riesgo (uso de drogas
por via intravenosa, parejas serodiscordantes, proporcién de uso autorreportado de preser-
vativo durante las relaciones sexuales), percepcién de riesgo (demanda espontanea de PrEP
versus indicacion proactiva del equipo de salud, testeos previos para VIH), antecedente de ITS
previas (autorreportadas) y uso de PEP, prevalencia de infeccién por VIH e ITS (sifilis, gonorrea,
chlamydia, HBV definidas por laboratorio) al screening, status de inmunizaciones al screening
(HBV especialmente), preferencia de régimen diario versus a demanda;

Variables a monitorear en el seguimiento de los usuarios de PrEP:

¥ Tasa de retencion en el circuito: definida como al menos una consulta cada tres
meses;

¥ Incidencia de VIH en usuarios;

¥ Incidencia de ITS: sifilis, gonorrea, clamidia, hepatitis C;
¥ Adherencia;

¥ Tasa de eventos adversos;

¥ Modificaciones en las practicas: nimero de parejas sexuales, uso de preservativo.
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Cronograma tentativo:

Mes de trabajo

of1|2 (3 (4|5|6|7|8/[9]|10]|1|I12-16

Cronograma
de trabajo

Disefio de programa | e

Seleccién de
centros.

Puesta a punto de
circuitos.

Capacitacion de
equipos de trabajo.

Prescripcion y sequi-
miento de usuarios.

Monitoreo de
impacto.

Analisis preliminar. v

Presentacion de
resultados.
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o
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°
<
<
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Areas geograficas.
Poblaciones vulnerables.
Individuos con alto riesgo de exposicion al VIH.

d

Verificacién de requisitos.
Integracion a servicios existentes.

d

Acreditacién de centros.

Capacitacion del personal.

Generacion de demanda.
‘ Participacién comunitaria.

&

Vinculacion de personas que resulten VIH positivas.
Provision de servicios de Prevencién combinada (incluyendo a
quienes no resulten elegibles o prefieran no recibir PrEP

d

Integracion a servicios de monitoreo existentes. <
Circuitos para optimizar adherencia y retencion en usuarixs
Reevaluacién constanete de la indicacion de PrEP.

3



COMUNIDAD VINCULACION A PROGRAMAS DE PrEP .

Pe(sonqs.gn riesgo Brindar atencién a personas
de infeccién por VIH con exposicion al VIH

't

Intgrc:zsudos/as en Informar, capacitar y sensibizar
recibir PrEP sobre el uso de PrEP

Autopercep.cién de

la necesidad de I Ofrecer PrEP

uso de PREP 4
EQUIPOS DE SALUD 3

*

Circuito de
atencion:
algoritmo

Monitoreo de
eventos adversos

Testeo para VIH

Deteccion de ITS
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Ficha de prescripciéon de PrEP.

Ficha de
Prescripcion de PrEP

Datos del usuario/usuaria
CODIGO

A: Iray 2da letra del primer nombr
§ 113 2ds etra el brimer apell
€: Dia te nacimiento’

Fl Localidad:

A Mait:

H Cobertura médic:
[ Escolaridad

Ficha de
Prescripcion de PrEP (30 dias post prescripcion

CODIGO

Ntimero

L e
da letra del primer nombr D: Mes de nacimiento (M) m -
P daletra del pnmerapemdm e]: Gomez Fuen ) E:Afio de nacimiento (AAAA) i X
- Ecmisntell EJEMPLO: MAGO 03 06 1986 ¢ o
Potenciales criterios de exclusion
ElEn los ultimos 30 dias, tuvo sintomas como fiebre y dolor de garganta de varios di o [ By ofl
garg Enlace de descarga: bit.ly/PrescripcionPrEP2
N . . 2 . . A .

cuerpo? £n firmativo evaluar suspender PrEP e investigar posible infeccion agudz .,

Ficha de
Prescripcion de PrEP (visitas subsiguientes!
Datos del usuario/usuaria

CODIGO

da fetra del primer nombre ( M D: Mes de nacimiento
pellido E: Afio de nacimiento (#

EJEMPLO: MAGO 03 06 36

Hl Cual es el motivo de esta visita? Consulta prograr

Ini ndet ual l:l Otro:-

N Potenciales criterios de e
0530 dias, tuvo sintomas como febre y dolor de garganta de variosd. ENlace de desca rga: bit. ly/Prescnpc:onPrEP3

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA LA
NOTIFICACION DE VIH EN EL SNVS v&"’ﬂt
5y

(El caso se considerara notificado cuando esté debidamente ingresado en el SNV"&,

‘3;-

da letra del primer nombre D: Mes de nacimients
Ga stra el Brimer apelio (o z B Ao dé nacimients ¢
o2 £ JEMPLO: MAGO 03 06 1986

Género

IIAGNOSTICO
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