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ABSTRACT

Introduction: Post-exposure prophylaxis (PEP) against HIV is a pre-
vention method through the use of antiretroviral drugs after a high-risk
exposure in HIV-negative people.

Objectives: To know the characteristics of the users to whom PEP is
administered in our center, degree of application, co-infection proph-
ylaxis, drugs used, compliance and follow-up.

Method: Retrospective descriptive study of a series of users adminis-
tered PEP in the Lugo health area from January 2013 to March 2024,
Classification of patients by sex and mechanism of exposure. Results
analysis by subgroups.

Results: We included 83 users, most of them women, with a mean
age of 29 years. The most frequent cause of PEP administration was
sexual assault, but with differences between sexes. The initiation of
PEP was considered adequate according to protocol in 51.8% and in
half of them it was initiated in the emergency department. In 20% of
cases, samples were collected for screening of sexually transmitted
infections (STls), with this rate being higher when gynecology was
involved. Although there were 11 seronegative sources or with unde-
tectable viral load, only two prophylaxis were suspended. The most
commonly used drug combination was Raltegravir combined with
Emtricitabine/Tenofovir. No seroconversion occurred.

Conclusions: Management can be improved both in sample collec-
tion and treatment initiation. Compliance with recommendations is
higher when gynecology is involved.

Keywords: HIV, post-exposure prophylaxis, sexually transmitted in-
fections, secondary prevention.

INTRODUCCION

La infeccion por VIH continda suponiendo una epidemia ampliamen-
te extendida. Segln datos de ONUSIDA' existen 39 millones de per-
sonas en el mundo infectadas por VIH, hasta 1,3 millones de perso-
nas se infectaron en 2022y 630.000 personas fallecieron en 2022 por
enfermedades relacionadas con SIDA. En el afio 2010 habia 7,7 millo-
nes de personas bajo tratamiento antirretroviral, lo que ha aumenta-
do hasta 29,8 millones de personas en este tltimo afio (en torno a un
75% de las personas seropositivas).

Segln datos del Ministerio de Sanidad? en el afio 2022 se notificaron
2.956 nuevos casos de VIH (331 casos de SIDA), siendo el mecanismo
de transmision mds frecuente la via sexual en hombres que tienen
sexo con hombres (55%) seguida de la heterosexual (24,5%).
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RESUMEN

Introduccion: La profilaxis post-exposicion (PPE) frente al VIH es un
método de prevencion mediante el uso de farmacos antirretrovirales
tras una exposicion de alto riesgo en personas seronegativas.

Objetivos: Conocer las caracteristicas de los usuarios a los que se
administra PPE en nuestro centro, grado de aplicacion, profilaxis de
coinfecciones, farmacos empleados, cumplimiento y seguimiento.

Método: Estudio descriptivo retrospectivo de una serie de usuarios a
los que se administrd PPE en el area sanitaria de Lugo de enero de
2013 a marzo de 2024. Clasificacion de pacientes por sexos y meca-
nismo de exposicion. Analisis de resultados por subgrupos.

Resultados: Se incluyeron 83 usuarios, la mayoria mujeres, con una
media de edad de 29 afios. La causa mas frecuente de administracion
de PPE fue la agresion sexual, pero con diferencias entre sexos. El ini-
cio de PPE se considerd adecuado segun protocolo en un 51,8% y en
la mitad se inicid en el servicio de Urgencias. En un 20% se recogieron
muestras para despistaje de Infecciones de Transmision Sexual (ITS),
siendo esta tasa mayor cuando intervino ginecologia. Aunque hubo 11
fuentes seronegativas o con carga viral indetectable solo se suspen-
dieron dos profilaxis. La asociacion de farmacos mas empleada fue
Raltegravir unido a la combinacion de Emtricitabina/Tenofovir. No se
produjo ninguna seroconversion.

Conclusiones: El manejo es mejorable tanto en la recogida de mues-
tras como en el inicio del tratamiento. EI cumplimiento de las reco-
mendaciones es superior cuando interviene ginecologia.

Palabras clave: VIH, profilaxis post-exposicion, infecciones de trans-
mision sexual, prevencion secundaria.

Los programas de prevencion primaria de la infeccion por VIH (edu-
(acion sanitaria y métodos de prevencion de barrera) constituyen un
pilar fundamental para frenar la epidemia. La prevencion secundaria
puede reducir el riesgo de contagio del VIH. En base a esto existen
una serie de indicaciones para la administracion de profilaxis post-ex-
posicion (PPE) tanto en el dmbito ocupacional (sanitario) como en el
no ocupacional.®

Dentro del dmbito de la exposicion ocupacional (PPEQ) existen guias
de actuacion tanto a nivel nacional como a nivel internacional®. Por su
parte, dentro de la PPE no ocupacional (PPENO) existe una falta de
evidencia sobre la efectividad derivada de la ausencia en muchos ca-
sos de la situacion seroldgica de la fuente, mal cumplimiento y segui-
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miento inferior a la PPEO. Dada la imposibilidad para realizar estudio
con placebo es altamente complejo obtener evidencias al respecto.

A pesar de ello, en el afio 1999, el Departamento de Sanidad y Segu-
ridad Social de la Generalitat de Catalufia junto con el Plan Nacional
de SIDA del Ministerio de Sanidad y con la colaboracion de GESIDA
de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiolo-
gla Clinica promovieron la creacion de una gufa de actuacion nacio-
nal ante posibles exposiciones a VIH fuera del contexto sanitario con
los objetivos de dar unas pautas de atencion consensuadas en rela-
(ion al uso de quimioprofilaxis post-exposicion en caso de exposicion
no ocupacional al VIH y el seguimiento posterior de los individuos
expuestos, que ha sido actualizada por Gltima vez en el afio 2015*.
Ademas en el afio 2024 se ha publicado la Gltima actualizacion de la
gufa de la World Health Organization (WHO) sobre profilaxis post-ex-
posicion frente al VIH.?

No hemos encontrado datos nacionales sobre el nimero de PPE ini-
ciadas ni resultados en la aplicacion en la practica clinica. Por ello
consideramos de interés exponer nuestra experiencia al respecto.

OBJETIVOS

Conocer las caracteristicas de los usuarios a los que se administra PPE
en nuestro medio, evaluar el grado de aplicacion de la misma en los
distintos niveles asistenciales, recoger los farmacos mas empleados,
valorar si se realiza profilaxis de posibles co-infecciones y conocer el
cumplimiento terapéutico y seguimiento posterior de los usuarios.

METODO

Estudio descriptivo retrospectivo de una serie de usuarios a los que se
administrd profilaxis post-exposicién frente a VIH de enero de 2013
a marzo de 2024 en el drea sanitaria de Lugo, que presta atencion
a aproximadamente 210.000 habitantes. Se recogieron los pacientes
del registro del servicio de Farmacia del Hospital Universitario Lucus
Augusti (HULA) y se realizo una revision de las historias clinicas. Se
clasificd a los pacientes por sexos y en funcion del mecanismo de ex-
posicion: agresion sexual, sexual accidental (contacto sexual de riesgo
que no implica agresion sexual), accidental (exposicion de riesgo no
sexual, por ejemplo por via percutdnea) y laboral. Se analizaron los
resultados por subgrupos. Se analizaron variables epidemioldgicas,
clinicas, analfticas, farmacologicas y distribucion por sexos. Se cred
una base de datos anonimizada en Microsoft Excel® y se realizo el
andlisis de los datos con el programa SPSS 18.

Los pacientes evaluados en este estudio estan incluidos en el Regis-
tro de patologfa infecciosa atendida en la Unidad de Enfermedades
Infecciosas, Unidad de Trauma-sépticos y Unidad de Tuberculosis del
Hospital Universitario Lucus Augusti, aprobado por el Comité Territo-
rial de Ftica de la Investigacion de Santiago-Lugo, con codigo de re-
gistro 2019/245.

RESULTADOS

Se evaluaron 83 casos, la mayorfa mujeres (74,7%). De manera glo-
bal, la edad media de los usuarios fue de 29,5 afios, la demora hasta
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la atencion en Urgendias inferior a un dfa e inferior a 3 dias en con-
sulta de enfermedades infecciosas.

De manera global, la causa més frecuente de administracion de PPE
fue 1a agresion sexual (50,6%), seguida de la laboral/ocupacional
(28,9%) pero con importantes diferencias entre sexos. En los hom-
bres la causa mas frecuente (65%) fue la sexual accidental (contac-
to sexual de riesgo que no es resultado de una agresion sexual). I
64,5% de las mujeres consultaron por agresion sexual (95,2% del glo-
bal de las consultas por agresion sexual) y un 32,3% fue por exposi-
cion ocupacional (83,3% del global de las consultas por PPEQ).

La indicacion de PPE segin guias se considerd adecuada en el 51,8%,
dudosa en el 16,4% y no recomendada en el 19,4%, bien por tiempo
desde exposicion >72hs (38,5%) o por ausencia de criterios para su
inicio (61,5%).

De manera general, la profilaxis se inici6 en el servicio de Urgencias
en mas de la mitad de los casos. Se realiz0 evaluacion por parte de
Ginecologfa al 97,5% de las mujeres con sospecha de agresion se-
xual de todas las que fueron atendidas en Urgencias. En aquellos que
consultaron por agresion sexual se solicitaron serologfas para Lues,
VIH, VHBy VHC en Urgencias al 91,6%, sin diferencias entre sexos. Se
solicitaron en el 100% de aquellos que consultaron por contacto se-
xual accidental.

Se recogieron exudados para cultivo y diagnastico molecular de Infec-
ciones de Transmision Sexual (ITS) al 61,3% de las mujeres y 30% de
los hombres. En los casos de agresiones sexuales en mujeres se pau-
t0 antibioterapia empirica en el 100% de los casos (en el 81,6% con
Ceftriaxona, Azitromicina y Metronidazol) mientras en el subgrupo de
contactos sexuales accidentales solamente se pautd en el 31,2% (el
80% con Ceftriaxona y Azitromicina). Se demostraron coinfecciones
por otras ITS en 8 (9,6%).

Se conocid la situacion serologica de VIH de la fuente en 23 (27,7%)
de los casos. En 11 (13,3%) la carga viral era indetectable pero so-
lamente se suspendieron 2 PPE. Se registrd buen cumplimiento te-
rapéutico en el 71,1% de los casos, siendo mds bajo en el grupo de
agresion sexual (66,7%). El seguimiento fue adecuado en el 59%, sin
diferencias significativas por grupos. Los farmacos utilizados para la
profilaxis estan en la Figura 1.

En los dltimos afios se objetiva ademds un incremento en el nimero
de PPE secundarias a causa sexual frente a la causa ocupacional que
se mantiene estable (Figura 2).

DISCUSION

El usuario tipo al que se pauta PPE en nuestra drea sanitaria es una
mujer en la tercera década de la vida y tras un contacto sexual de
riesgo, que en la mayoria de las mujeres es una sospecha de agre-
sion sexual. En el caso de los hombres lo mds frecuente es una expo-
sicion sexual accidental. En otras series espafiolas la edad media es
ligeramente mds alta y los HSH suponen mds del 90% de las indica-
ciones de PPE.°

La dindmica habitual en nuestro centro es que el paciente acuda a
urgencias donde se le solicitan pruebas complementarias, se le en-



Tabla 1: Distribucion por sexos y general.
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Mujer Varén Transgénero General
N=62 (74,7%) (;“4:, 129) N=1(1,2%) | N=83(100%)
Edad media (afios) 283+113 33,2+9,7 26 295+ 11
Demora media Urgencias (dias) 05¢1 06£1,1 0 06+1
Demora media consulta (dias) 2515 23%26 1 25%45
Laboral 20 (32,2%) 4(20%) 24(28,9%)
e Accidente sexual casual 2(3,2%) 13 (65%) 1(100%) 16 (19,3%)
Agresion sexual 40 (64,5%) 2 (10%) 42 (50,6%)
Accidental 1(5%) 1(1,2%)
Adecuada 28 (45,2%) 14 (70%) 1(100%) 43 (51,8%)
Dudosa 9 (14,5%) 2 (10%) 11 (16,4%)
Indicacién Inadecuada 12 (19,3%) 1 (5%) 13(19,4%)
PPE No criterio 8 (66,7%) 8(61,5%)
Tiempo >72h 4(33,3%) 1(100%) 5(38,5%)
Desconocido 13 (21%) 3(15%) 16 (19,3%)
Urgencias 30 (48,4%) 12 (60%) 1(100%) 43 (51,8%)
Inicio PPE Consulta Infecciosas 30 (48,4%) 7 (35%) 37 (46,3%)
Desconocido 2 (3,2%) 1 (5%) 3(3,6%)
Solicitud se- Si 57(91,9%) 18 (90%) 1(100%) 76(91,6%)
rologias VIH, | No 2(10%) 2(2,4%)
VHC, VHB, | S6lo VIH 3 (4,8%) 3(3,6%)
Sifilis Desconocido 2 (3,2%) 2 (2,4%)
Solicitud Si 38 (61,3%) 6 (30%) 1(100%) 45 (54,2%)
estudio bac- | No 6(9,7%) 10 (50%) 16 (19,3%)
teriano ITS | pesconocido 18 (29%) 4 (20%) 22 (26,5%)
Inicio anti- | SF 37 (59,7%) 6 (30%) 1(100%) 44 (53%)
bioterapia No 4(64,5%) 8 (40%) 12 (14,4%)
empirica Desconocido 21 (33,9%) 6 (30%) 27 (32,5%)
Si 14(22,6%) 5(25%) 19 (22,9%)
I:;fee' 859" 'No 3(4,8%) 3(3,6%)
Desconocido 45 (72,6%) 15 (75%) 1(100%) 61(73,5%)
Mayor de 50 copias 9(14,5%) 3(15%) 12 (14,5%)
Menor de 50 copias 8(12,9%) 3(15%) 11(13,3%)
Carga viral del | Suspension de PPE 2 (25%) 2(18,2%)
caso fuente No suspension 5(62,5%) 2 (66,7%) 7(63,6%)
No conocido 1(12,5%) 1(33,3%) 2(18,2%)
Desconocida 45 (72,6%) 14 (70%) 1(100%) 60 (72,3%)
Si 43 (69,3%) 15 (75%) 1(100%) 59 (71,1%)
Cumplimiento | No 6(9,7%) 6 (7,2%)
Desconocido 13(21%) 5(25%) 18 (21,7%)
Si 36 (58,1%) 12 (60%) 1(100%) 49 (59%)
Seguimiento | No 19 (30,6%) 8 (40%) 27 (32,5%)
Desconocido 7(11,3%) 7(8,4%)

PPE: Profilaxis Post-Exposicion, VIH: Virus Inmunodeficiencia Humana, VHC: Virus Hepatitis C, VHB: Virus Hepatitis B, ITS: infeccion transmision sexual, TAR: terapia antirretroviral.
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Tabla 2. Distribucion por causa.

Laboral Sexual accidental | Agresion sexual | Accidental
(2N8' gﬁ}o) N=16(19.3%) | N=42 (50,6%) (1N21/ )
Edad media (afios) 38493 33349,1 23485 34
Demora media Urgencias (dias) 0,05£0,22 067+1,18 08+1,1 0
Demora media consulta (dias) 21471 23+26 2,7+34 1
Mujer 20 (83,3%) 2 (12,5%) 40 (95,2%)
Sexo Hombre 4(16,7%) 13(81,2%) 2 (4,8%) 1(100%)
Transexual 1(6,2%)
Adecuada 10 (41,7%) 12 (75%) 20 (47,6%) 1(100%)
Dudosa 5(20,8%) 1(6,25%) 5(11,9%)
L Inadecuada 5(20,8%) 2 (12,5%) 6 (14,3%)
Indicacion PPE —
No criterio 3(60%) 5(83,3%)
Tiempo >72h 2 (40%) 2 (100%) 1(16,7%)
Desconocido 4(16,7%) 1(6,25) 11(26,2%)
Urgencias 7(29,2%) 12 (75%) 23 (54,8%) 1(100%)
Inicio PPE Consulta Infecciosas 15 (62,5%) 3(18,7%) 19 (45,2%)
Desconocido 2(8,3%) 1(6,25%)
Si 18 (75%) 16 (100%) 41 (97,6%) 1(100%)
Solicitud serologias VIH, | No 1(4.2%) 1(2,4%)
VHC, VHB, Sifilis Solo VIH 3(12,5%)
Desconocido 2 (8,3%)
VHC 1(6,25%)
Serologias positivas Sifilis 2 (12,5%) 1(2,4%)
No 21 (100%) 13(81,2%) 40 (97,6%)
o ) Si 5(31,2%) 39(92,8%)
22:((:::% estudio bacte- No 9 (56,2%) 2 (4,3%)
Desconocido 2 (12,5%) 1(2,4%)
o N ) Si 5(31,2%) 39(92,8%)
Lnr:]cr;?riir;tlbloterapla No 9 (56,2%) 3(7,1%)
Desconocido 2 (12,5%)
Si 15 (62,5%) 4 (25%)
TAR del caso fuente No 2 (8,3%) 1(2,4%)
Desconocido 7(29,2%) 12 (75%) 41(97,6%) 1(100%)
Mayor de 50 copias 11 (45,8%) 1(6,25%)
Menor de 50 copias 7(29,2%) 3(18,7%) 1(2,4%)
Carga viral del caso Suspension de PPE 1(14,3%) 1(100%)
fuente No suspension 6 (85,7%) 1(33,3%)
No conocido 2 (66,6%)
Desconocida 6 (25%) 12 (75%) 41 (97,6%) 1(100%)
Si 17 (70,8%) 13(81,2%) 28 (66,7%) 1(100%)
Cumplimiento No 1 (4,2%) 5(11,9%)
Desconocido 6 (25%) 3(12,5%) 9(21,4%)
Si 17 (70,8%) 8 (50%) 23 (54,8%) 1(100%)
Seguimiento No 3(12,5%) 8 (50%) 16 (38,1%)
Desconocido 4(16,7%) 3(7,1%)
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Figura 1. Farmacos profilaxis VIH.
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trega un “kit" para inicio de tratamiento y se le deriva a consultas de
Enfermedades Infecciosas. En nuestras consultas es valorado el mis-
mo dfa (en caso de que acuda en horario laboral) o el siguiente dia
laborable (lunes a viernes), por lo que la atencion puede demorarse
hasta 72 horas.

Para garantizar la eficacia de la PPE el tiempo desde la exposicion
hasta el inicio de la PPE debe ser el minimo posible, recomendando-
seelinicio <4 horas; a partir de las 36 horas la eficacia se reduce drds-
ticamente, aunque se acepta iniciarla hasta las 72 horas del contac-
to’®. En nuestro trabajo, la demora desde la exposicion hasta el inicio
de la PPE es mayor en los grupos de PPENO respecto a la PPEO. Ade-
més, la demora hasta la atencion en consulta especifica de Enferme-
dades Infecciosas es muy variable, probablemente influenciado por
laimposibilidad para la atencion los fines de semana. Un tercio de las
profilaxis que se iniciaron, todas ellas dentro del dmbito no ocupacio-
nal, o hicieron fuera de las 72 horas tras el contacto de riesgo. Esto
puede ser un reflejo de la necesidad de mejorar el acceso a la mis-
ma® 0 el desconocimiento por parte de la poblacion de este método
de prevencion secundaria. También puede verse influenciada por el
consumo concomitante de alcohol u otras drogas debido a la demora
en la consulta una vez recuperados de los efectos de dichos toxicos.®

En algo menos de la mitad de las agresiones sexuales a mujeres no se
inicio PPE hasta su llegada a consulta de Enfermedades Infecciosas, lo
que indica una necesidad de mejorfa en el abordaje de estos pacien-
tes en el Servicio de Urgencias Hospitalarias y reforzar la adherencia
a los protocolos establecidos. No obstante, este dato puede estar so-
breestimado por el hecho de que algunas pacientes acudieran en ho-
rario laboral y se derivaran directamente desde urgencias a consulta
especifica. Pese a ello, en nuestra serie se realizaron con un mayor
porcentaje que en otras espafiolas que hay en la literatura.’

Por otra parte, en consulta de Enfermedades Infecciosas se iniciaron
profilaxis (0 no se suspendieron algunas ya iniciadas) por deseo del
paciente en ausencia de indicacion por guias. Esto traduce una sobre-
indicacion de los farmacos aun habiendo dudas en la literatura sobre
su efectividad dentro de las recomendaciones establecidas**”, en re-
lacion con los escasos y en general leves efectos secundarios; reflejo
de que prima el miedo al contagio sobre la indicacion.

Las guias clinicas vigentes recomiendan la realizacion de despistaje
de infeccion por VHC, VHBy Lies en todas las situaciones en las que

80% 100%

esté indicada la profilaxis frente a VIH, ademds de tener en cuenta
la posibilidad de contagio de otras ITS bacterianas®, ya que la tasa
descrita de coinfeccion es de un 30% en caso de VHC, 20% en caso
de Lues y 10% en VHB''". En nuestro centro se cumplio en mds del
95% de los casos de exposicion no ocupacional la solicitud de sero-
logfas. Sin embargo, s6lo se hizo cribado microbioldgico de otras ITS
en el 31,2% de los contactos sexuales accidentales. También se obje-
tivd una baja tasa de profilaxis antibiotica para cubrir esas posibles
coinfecciones como por ejemplo la Lies. En general, la intervencion
por parte de Ginecologia en la evaluacion de estos pacientes deriva
en una mayor frecuencia de obtencion de muestras microbioldgicas e
inicio de antibioterapia.

No disponemos de estudios que comparen eficacia de las distintas
pautas antirretrovirales. En caso de conocer el estado seroldgico del
(aso fuente, carga viral, situacion inmunoldgica e historia farmacold-
gica, la PPE ha de adaptarse a ello. En caso contrario, se recomienda
la combinacion de 3 farmacos, promoviendo en las guias de préc-
tica clinica la utilizacion de un inhibidor de la integrasa (Raltegravir
0 Dolutegravir) asociado a Emtricitabina y Tenofovir®”. En el caso de
nuestro centro el protocolo de actuacion indica utilizar como primera
eleccion Raltegravir asociado a Emtricitabina y Tenofovir, que fue la
terapia inicial en mds del 80% de los casos. En algunos casos en que
se conocia el caso indice y este presentaba resistencias se confeccio-
nd una pauta ad hoc.

En nuestra serie, el 28,9% de los que iniciaron profilaxis la suspen-
dieron antes del plazo previsto, porcentaje inferior a estudios previos
donde se sittia en un 36%°. Los efectos secundarios de cardcter gene-
ral (ndusea, fatiga o rash cutdneo), se han asociado a la baja adheren-
cia al tratamiento™. No obstante, son cada vez menos frecuentes con
las Ultimas generaciones de antirretrovirales.”

En algunos estudios se han identificado otra serie de factores de ries-
g0 para abandono de tratamiento como son una edad por debajo de
la media, exposicion de bajo riesgo 0 administracion de PPE previa.®

Aligual que en el global de la literatura®, en nuestra serie no se pro-
dujo ninguna positivizacion de la serologia de VIH lo que puede ser
indicativo de la efectividad de la profilaxis para la prevencion del con-
tagio, aunque hay que tener en cuenta que un porcentaje de las mis-
mas se realizaron sin una indicacion clara, sobre todo aquellas por
ser exposiciones de bajo riesgo.
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Figura 2. Comparativa causa sexual vs. ocupacional.
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Las limitaciones fundamentales de nuestro estudio son que se trata
de un estudio retrospectivo, con pocos pacientes, el seguimiento es
incompleto y la falta de datos en la historia clinica.

CONCLUSIONES

El manejo de la PPE, pese a estar protocolizado, es manifiestamente
mejorable, tanto en la recogida de muestras como en la indicacion e
inicio de tratamiento. De manera general, el grado de cumplimien-
to de las recomendaciones es mayor cuando interviene Ginecologfa,
fundamentalmente en casos de sospecha de agresion sexual. Por otra
parte, hay una indicacion fuera de gufas de PPE y serfa recomendable
valorar el riesgo/beneficio.
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