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- L] DE SALUL

GUEIERMO
EL SALVALDCHE,

San Salvador, 19 de junio de 2024.

Acuerdo n. ° 73

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud,

Considerando:

VI.

Que los articulos 1y 65 de la Constitucion, determinan que El Salvador reconoce a la persona
humana como el origen y el fin de la actividad del Estado, en consecuencia es su obligacion
asegurar a los habitantes de la Republica el goce a la salud. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

Que el numeral 2) del articulo 42, del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, establece que
compete al Ministerio de Salud: Dictar las normas y técnicas en materia de salud y ordenar las
medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la poblacion.

Que los articulos 3, 6, 7, 10, 13 y literal e) del articulo 14 de la Ley del Sistema Nacional Integrado
en Salud, define que “El Sistema” esta constituido por las instituciones publicas y privadas y sus
colaboradores, que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio
de Salud, el ente rector del mismo, por lo que esta facultado para coordinarlo, integrarlo y
reqularlo, ademas promovera la adopcion de los modelos de atencion, gestion, provision,
financiamiento y rehabilitacion en salud, coordinando su implementacion progresiva.

Que el articulo 3y literales b) y |) del articulo 4, de la Ley de Prevencion y Control de la Infeccion
Provocada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana, establece que el Ministerio de Salud es el
ente rector para la aplicacion de la ley y tiene como atribucion elaborar de manera conjunta y
coordinada los protocolos de prevencion y atencion integral con los miembros del “sistema”,
ademas promovera la participacion comprometida de todas las personas para la prevencion y
control del VIH.

Que los articulos 22, 23, 24 y 36 de la Ley Crecer Juntos para la Proteccion Integral de la Primera
Infancia, Nifiez y Adolescencia, prescriben el derecho a la salud como un derecho fundamental
de las nifas, nifios y de los adolescentes a recibir una atencion integral y especializada enfocada
en la prevencion, atencion, tratamiento y apoyo a nifias, nifios y adolescentes con VIH/SIDA.

Que a través de Acuerdo n.° 2950 de fecha 10 de diciembre de 2021, se emitieron los
Lineamientos técnicos para la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP), los cuales son necesarios
actualizar, con el fin de mejorar las disposiciones técnicas para la implementacion, monitoreo y
evaluacion de la profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP) en el Sistema Nacional Integrado de
Salud y las organizaciones no gubernamentales que brinden atencién en VIH.

Por tanto, en uso de las facultades legales, Acuerda emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH
(PtEP)



I. Introduccidon

El Salvador ha adoptado el enfoque de accion acelerada del Programa Conjunto de las
Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA), y con sus politicas y programas
contribuye a alcanzar una de las metas mundiales: reducir a 200 000, o menos, las
nuevas infecciones por el VIH.

Ante este reto se debe considerar que las estadisticas de VIH en El Salvador coinciden
con las de Latinoamérica y el mundo donde las poblaciones con mas prevalencia de
VIH son: hombres de alta prevalencia y personas de alta prevalencia y trabajadoras
sexuales. En este escenario es prioritario desarrollar acciones de prevencion de nuevas
infecciones para lo cual el Ministerio de Salud propone la implementacion de la
Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP, por sus siglas en inglés).

Estos Lineamientos Técnicos se enmarcan en un esfuerzo por poner en practica la
«Prevencion Combinada», un conjunto de programas comunitarios fundamentados en
derechos y la evidencia que combina elementos biomédicos, estructurales y
comportamentales para frenar las infecciones del VIH. Como parte del elemento
biomédico se enmarca y desarrolla la PrEP.

La PrEP consiste en dispensar medicamentos antirretrovirales a personas VIH negativas
con alto riesgo de contraer la infeccion, su prescripcion, en combinacion con el uso
correcto del condoén hace una estrategia casi 100 % efectiva para prevenir nuevas
infecciones.

En este marco, el Ministerio de Salud, a través de la Unidad del Programa de ITS/VIH-
valida la importancia de la inclusion de la PrEP en las estrategias nacionales de
prevencion combinada del VIH y se inician esfuerzos para que la provision de la PrEP
pueda ser implementada en El Salvador, la PrEP es efectiva, aceptable, segura y costo-
efectiva cuando se administra a personas con un riesgo considerable de infeccion del
VIH.

A partir de estas consideraciones se actualizan los Lineamientos técnicos para la
Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP), que desarrollan una guia para la implementacion,
promocion, monitoreo y evaluacion de la PrEP en los establecimientos del Sistema
Nacional Integrado de Salud (SNIS).



II. Objetivos

General

Establecer las disposiciones técnicas para la implementacion, monitoreo y evaluacion
de la profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP) en el Sistema Nacional Integrado de Salud y
las organizaciones no gubernamentales que brinden atencion en VIH.

Especificos

1. Establecer directrices generales para la promocion, prestacion y el seguimiento
clinico de la PrEP.

2. Definir actividades para la evaluacion y monitoreo de los Lineamientos técnicos
para la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP).

3. Precisar el mecanismo para la articulacion entre el SNIS y las Organizaciones No
Gubernamentales que faciliten la implementacion de los Lineamientos técnicos
para la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP).

III. Ambito de aplicacién

Estan sujetos a la aplicacion y cumplimiento de los presentes Lineamientos técnicos los
equipos multidisciplinarios de los establecimientos de salud del SNIS' y las ONG que
brinden atencion en VIH.

! De acuerdo con la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud (capitulo 1l) se incorporan instituciones
con dos tipos de atribuciones: integrantes y colaboradoras del sistema. Las instituciones integrantes del
sistema son: Ministerio de Salud (MINSAL); Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS); Fondo Solidario
para la Salud (FOSALUD); Ministerio de la Defensa Nacional; en lo concerniente al Comando de Sanidad
Militar (COSAM); Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial; Instituto Salvadorefio de Rehabilitacion
Integral (ISRI); Direccion Nacional de Medicamentos (DNM); Ministerio de Educacién, Ciencia y Tecnologia,
por medio de la Direccion Nacional de Educacion Superior; y un representante de los hospitales del sector
privado, debidamente certificado por el Consejo Superior de Salud Publica. Las instituciones colaboradoras
son: Ministerio de Gobernacion y Desarrollo Territorial; Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales;
Ministerio de Trabajo y Prevision Social; Ministerio de Agricultura y Ganaderia; Ministerio de Obras Publicas,
Transporte, Vivienda y Desarrollo Urbano; Administracion Nacional de Acueductos y Alcantarillados; Fondo
Social para la Vivienda; las Municipalidades y Organizaciones No Gubernamentales autorizadas y que
tengan como finalidad acciones de salud de manera directa o indirecta.



IV. Marco conceptual

A. PrEP en el marco de la «Estrategia de Prevencion Combinada»

La PrEP es una parte esencial de la estrategia de prevencién combinada, consiste en
dispensar medicamentos antirretrovirales a personas VIH negativas con alto riesgo, para
prevenir la infeccion por el VIH.

El Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida (ONUSIDA, 2010) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS, s.f.) definen la prevencion combinada
como el conjunto de programas comunitarios fundamentados en los derechos vy la
evidencia que promueve una combinacion de intervenciones biomédicas,
comportamentales y estructurales (ilustracion 1), disefladas con el propodsito de
satisfacer las necesidades de prevencion de la infeccion por el VIH de personas y
comunidades especificas. Su meta es disminuir el numero de nuevas infecciones
mediante actividades que tienen un impacto sostenido de mayor magnitud. La
combinacion de diferentes estrategias tiene el potencial de generar un impacto mayor
que la utilizacidon de una unica intervencion.

llustracion 1. Elementos de la prevencion combinada de la infeccion por el VIH

Blomédlco Intervenciones con métodos

clinicos y médicos, por ejemplo:

-Consejeria en IT${VIH

*Entrega de condones y lubricantes

+Testeo para VIH e ITS

+Diagnéstica sindrémico e

etiologico de las ITS

Tratamiento de ITS

*Vineulacion termprana VIH

-Acceso al tratamiento

con antirretrovirales:

Comportamental -PrEP
-PPE

-Promotores/navegadores para seguimiento de caso

-Evaluacion y reduccion de riesgo

+Atencion integral y continua y

+Asesoramiento sobre reduccién de riesgo
referencia a otras especialidades.

+Educacion Sexual y Reproductiva Integral
*Programa de educacion entre pares
+Atencién psicologica en derechos humanos
y asistencia legal

:Uso de redes sociales para promocion,
educacion y prevencion de las ITS

+Intervenciones en la reduccion

de estigma y discriminacion
«Profesionales de salud capacitados
~Apoyo politico e institucional
-Abordaje de género y violencia
basada en género

“Marco normative de proteccion de
derechos de las PVIH y poblacién clave

Fuente.: Adaptado de OPS (OPS, s.f)

Desde el aflo 2012, ONUSIDA y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomiendan
la PrEP como una parte de esta estrategia global de prevencion, y ha sido aplicada



desde el 2013 en varios paises en vias de desarrollo, con resultados positivos vy
sorprendentes, bajando significativamente el indice de nuevas transmisiones. La OMS
amplid su recomendacion sobre su uso en septiembre de 2015 para ofrecer PrEP a
personas con un riesgo significativo de contraer el VIH como opcion de prevencion
adicional como parte de la prevencion combinada (ONUSIDA, 2015). La estrategia de
prevencion combinada propone el uso de la PrEP junto con el uso correcto y
consistente del condon y lubricantes a base de agua para alcanzar la meta de disminuir
en un 95 % las nuevas infecciones por VIH para el afilo 2030.

B. Contexto de la epidemia de VIH

En el mundo para el afio 2020, los grupos de poblacion clave (personas trabajadoras
sexuales y sus clientes, hombres de alta prevalencia, quienes se inyectan drogas, las
personas de alta prevalencia) y sus parejas sexuales son quienes representan el 65 % de
las nuevas infecciones por VIH (ONUSIDA, s.f.).

En este marco, las aristas estructurales que inciden en la prevalencia de las infecciones
por VIH son varias, una de ellas es la violencia, de acuerdo con ONUSIDA (s.f.) el 35 %
de las mujeres de todo el mundo ha sufrido violencia fisica o sexual dentro o fuera de la
pareja en algun momento de su vida, entre ellas quienes la han sufrido dentro de la
pareja tienen una probabilidad 1,5 veces mayor de contraer la infeccion con respecto a
aquellas que no han sufrido ese tipo de violencia; cada semana, a nivel mundial,
alrededor de 5 000 mujeres jovenes de entre 15 y 24 afios contraen la infeccion por el
VIH.

En las Américas al 2020, los nuevos casos de infeccion por el VIH en los grupos de
poblacion clave representaban la mitad del total de nuevas infecciones por el VIH, en
este mismo reporte, ONUSIDA (s.f.) estima que a finales de 2019 en Latinoamérica habia
2.1 millones de personas viviendo con VIH, de las cuales 120 mil fueron nuevas
infecciones, es decir, 329 personas adquirieron el VIH diariamente.

En Centroamérica la epidemia del VIH es concentrada, los nuevos casos durante el
2019 fueron en hombres y los grupos de poblacion con mayores prevalencias
(superiores al 10 %) son hombres de alta prevalencia y personas de alta prevalencia. La
principal via de transmision fue por practicas sexuales sin proteccion. A pesar de que la
PrEP, es una intervencion altamente efectiva en combinacion con otros métodos de
prevencion, en los paises de la region no esta disponible como politica publica, solo
existe en proyectos piloto o de investigacion, o en modelos comunitarios con acceso
limitado (PASMO, 2021).



En El Salvador, la respuesta estatal al VIH se realiza a través de las instituciones que
estan incorporadas al SNIS y reportan al Sistema Unico de Monitoreo, Evaluacion y
Vigilancia Epidemiologica del VIH-SIDA (SUMEVE). Al 2019, de acuerdo con el Boletin
sobre el VIH en El Salvador (MINSAL, 2020) se estima que el 72 % de la poblacion que
vive con VIH conoce su diagndstico, el 76 % del total de éstas se ha vinculado a la
atencion integral.

De acuerdo con estadisticas del SUMEVE (MINSAL, 2020) en 2019 se notificaron 1 147
casos de VIH, numero que representa una tasa de notificacion nacional de 17 casos por
cada 100 000 habitantes; la tasa desagregada segun sexo corresponde a 28 hombres y
7 mujeres de cada 100 000 habitantes. Al ubicar estos geograficamente el 41 % se
concentran en el departamento de San Salvador (471 casos reportados en 2019) con
una tasa de 26 casos por 100 000 habitantes. Para ese mismo afio, 13 adolescentes
entre los 15 y los 19 afos, pertenecientes a las poblaciones claves de mayor prevalencia
fueron notificados, representan el 1.13 % de los casos.

Segun las ultimas estimaciones del MINSAL (2020) la prevalencia de VIH predomina en
las siguientes 3 poblaciones clave: personas alta prevalencia (16.20 %), hombres de alta
prevalencia (10.50 %) y trabajadoras sexuales (8.10 %), estadisticas que coinciden con la
tendencia mundial.

En lo que respecta a las y los adolescentes, los nuevos casos al afo 2019 y 2020
totalizan 92. Estos con mayor incidencia en adolescentes hombre entre las edades de
15 a 19 afios (ver tabla 1).

Tabla 1. Numero de casos nuevos de VIH en adolescentes entre los 10 y los 19
anos, distribuidos por sexo, para los afios 2019 y 2020

2019 2020
Grupo Edad Totales
Femenino Masculino Femenino Masculino
10a14 2 1 2 1 6
15a19 8 33 17 28 86
TOTAL 10 34 19 29 92

Fuente: SUMEVE, 2021




En respuesta a esta situacion el Ministerio de Salud aprueba la inclusion de la PrEP en
las estrategias nacionales de prevencion combinada del VIH y se inician esfuerzos para
que la prescripcion y dispensacion de PrEP pueda ser implementada en El Salvador. La
premisa principal para la implementacion es que la PrEP, es aceptable, segura y costo
efectiva cuando se administra a personas con un riesgo considerable.

C. Profilaxis Pre-Exposicion al VIH

De acuerdo con el Centro para el Control y la Prevenciéon de Enfermedades (CDC, s.f),
la PrEP “son medicamentos que toman las personas -VIH Negativas- que estan en
riesgo de infeccion por el VIH, para prevenir contraerlo a través de las relaciones
sexuales o el consumo de drogas inyectables”, los elementos fundamentales de la PrEP
se amplian en la llustracion 2. La PrEP via oral fue aprobada por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) en 2012.

llustracion 2. ¢ Qué es la PrEP?

Profilaxis

g) Prevencién

k Conducta que
puede derivar

en una infeccién
por el VIH

{Qué es la PrEP?

Fuente: ONUSIDA (2021). Presentacion “Conferencia Internacional de Investigacion para la Prevencion del
VIH (HIVR4P). Enero 2021

La PrEP tiene como poblacion objetivo aquellas personas con un riesgo significativo de
contraer la infeccion, presentando alguno de los siguientes factores de riesgo:

e Usoirregular de conddn con una o multiples parejas.

o Antecedentes recientes de ITS (diagnosticados en los ultimos 6 meses a través
de diagnostico etioldgico o sindrémico).

e Uso de la profilaxis post exposicion al VIH (PPE) por una exposicion sexual de
riesgo en los 6 ultimos meses.

e Uso de drogas intravenosas.



De acuerdo con la «Guia de Consejeria Especializada en Estrategias de Prevencion
Integral del VIH y otras ITS» (Clinica Especializada Condesa, s.f.) las motivaciones para el
uso de la PrEP identificadas por la persona en riesgo son:

- Imposibilidad de negociar el uso del condon

- Ser victima de violencia.

- Ejercer trabajo sexual y sexo transaccional sin proteccion

- Ser pareja serodiscordante y/o desear reducir el riesgo de la transmision
materno infantil

- Uso no consistente y ni persistente del condon

- Multiples parejas con las que no se usa el condon

- Desear incorporar una estrategia de prevencion adicional.

En este sentido, la PrEP "ofrece una opcion de prevencion mdas eficaz para que las
personas reduzcan al minimo la probabilicad del VIH'. De acuerdo con el CDC
multiples estudios han demostrado que la PrEP es muy eficaz cuando se toma segun lo
prescrito (ver tabla 1) (CDC, sin fecha s.f.).

Tabla 2. Efectividad de la PrEP

Via de Efectividad
transmisién estimada

Interpretacién

Los niveles muy altos de adherencia a la PrEP garantizan

Sexual 99 % s 7

la maxima eficacia.
Uso de Estas estimaciones se basan unicamente en tenofovir y
drogas 74-84% |N° necesariamente cuando se toma a diario. La eficacia
intrgvenosas ° puede ser mayor para la terapia oral de dos farmacos, si

se usa a diario.

Fuente: CDC (CDC, s.f))

De acuerdo con el CDC (s.f.) para que la PrEP sea eficaz se requiere altos niveles de
adherencia. Segun la investigacion existente, la PrEP alcanza la maxima proteccion
contra el VIH para practicas de riesgo receptivo aproximadamente a los 7 dias de uso
diario. Para el sexo vaginal receptivo y el uso de drogas inyectables, la PrEP alcanza la
maxima proteccion hasta aproximadamente 21 dias de uso diario.

Segun la guia de la Clinica Condesa (s.f.) la evidencia cientifica sefiala que la resistencia
al tratamiento antirretroviral de PrEP, en casos de seroconversion es minima (1 de cada
100 personas que hacen uso regular de la PrEP), la resistencia se relaciona a personas
prevalente a VIH, es decir personas que vivian con el virus y no lo sabian hasta después
del inicio de la PrEP.



Segun la OMS y CDC, para la implementacion de la PrEP los antirretrovirales que se han
estudiado y probado en ensayos controlados aleatorios y abiertos son: tenofovir
disoproxil fumarato (TDF), emtricitabina (FTC), y tenofovir alafenamida (TAF), los
esquemas de tratamiento se detallan en la tabla 2.

Tabla 3. Esquemas de tratamiento utilizados en la PrEP

Un comprimido combinado de Emtricitabina (FTC) 200 mg/Tenofovir Disoproxil Fumarato
(TDF) 300 mg por via oral todos los dias

Un comprimido combinado de Lamivudina (3TC) 300 mg/Tenofovir Disoproxil Fumarato
(TDF) 300 mg por via oral todos los dias

Un unico medicamento: Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF) 300 mg por via oral todos los
dias

Un comprimido combinado de Emtricitabina (FTC) 200 mg/Tenofovir Alafenamida (TAF) 25
mg (FTC / TAF) por via oral todos los dias

Fuente: OPS/OMS (2017) y CDC (s.f.)
La prescripcion de la PrEP tiene dos modalidades:

- Continua: se prescribe por periodos de tiempo largos y su uso es diario.

- A demanda (PrEP-AD): son los antirretrovirales tomados ocasionalmente bajo
un esquema establecido y en situaciones particulares.

En la seccidon de contenido técnico se describe el mecanismo de implementacion de la
PrEP continua, y en esta seccion se describe brevemente, para referencia, la PrEP-AD.

PrEP a demanda (PrEP-AD)’

Sobre la base de la actualizacidén técnica realizada a la guia de OMS/OPS en 2019
(OPS/OMS, 2019), la PrEP-AD (2+1+1), se recomienda Unicamente para hombres de alta
prevalencia que:

1. Tienen relaciones sexuales con poca frecuencia (por ejemplo, menos de dos veces
por semana en promedio); y

2. Pueden planificar sus relaciones sexuales al menos con 2 horas de anticipacion o
gue puede postergar la actividad sexual como minimo 2 horas.

2 Esta opcion estara disponible Unicamente para las personas derecho habientes del ISSS y no del MINSAL.



La PrEP-AD consiste en tomar una dosis doble (dos comprimidos, que sirve como dosis
de carga) entre 2 a 24 horas antes de la relacion sexual, sequida por la toma de un
tercer comprimido 24 horas después de los dos primeros y un cuarto comprimido 24
horas después del tercer comprimido (ver ilustracion 3). Los antirretrovirales sugeridos
para esta terapia son una combinacion de emtricitabina con tenofovir disoproxil
fumarato (FTC /TDF) o lamivudina con tenofovir disoproxil fumarato (3TC/TDF).

llustracion 3. Presentacion esquemdtica de la forma de tomar la PrEP-AD
(2+1+17)

2 comprimidos 1 comprimido 1 comprimido

Practica sexual

De 2 a 24 horas desprategida 24 horas 24 horas

antes de la v después de los dos después del

relacion sexual CD comprimidos iniciales tercer comprimido

Fuente: Adaptado de OMS/OPS 2019

La PrEP-AD aporta ademas los siguientes beneficios (OPS/OMS, 2019):

e Ofrece opciones y comodidad a hombres de alta prevalencia que pueden estar
en riesgo alto de contraer el VIH durante periodos breves.

e Sirve como opcion para hombres de alta prevalencia que pueden prever,
planificar o postergar su actividad sexual.

e Reduce el numero de comprimidos.

e Ahorra costos, incluidos los costos al usuario, si él compra la PrEP-AD, ya que se
necesitan menos comprimidos.

10



V. Contenido técnico

Para la prestacion de la PrEP es necesario contar con personal que proporcione
atencion, asi como establecimientos de salud, que cumplan con los siguientes
requisitos:

1. Personal de salud con capacidades y entrenamiento especifico en PrEP.

2. Personal de farmacia, almacén y bodega capacitado y entrenado para la
custodia y dispensacion de los medicamentos antirretrovirales.

3. Mecanismo instalado para el monitoreo, evaluacion, reporte de la prescripcion,
dispensacion y seguimiento de PrEP.

Para la atencion a adolescentes se requiere que el personal de salud que prestara el
servicio esté capacitado en enfoque de derechos de nifiez y adolescencia, asi como en
procedimientos a sequir en el caso de identificar durante la prestacion del servicio a
adolescentes victimas de violencia sexual.

Establecimientos de salud que cumplan con entorno favorable para la implementacion
de PrEP con base los siguientes elementos minimos:

a. Condiciones fisicas minimas necesarias para la atencion con un espacio fisico
equipado y privado que garantice la confidencialidad en todos los grupos etarios,
que permita la atencion amigable para adolescentes.

b. Capacidad instalada o acceso a laboratorio clinico, con garantia de calidad, para
cumplir con el perfil establecido como requisito para la implementacion de los LT
de PrEP.

c. Proveer condones masculinos, femeninos y lubricantes a base de agua (de
acuerdo con la disponibilidad institucional).

d. Facilitar servicios de consejeria en VIH, salud sexual y reproductiva con provision
de anticonceptivos, y adherencia a medicamentos de la PrEP.

e. Capacidad instalada para la prescripcion y dispensacion de medicamentos
antirretrovirales para PrEP.

A todo usuario/a que ingrese y esté en seguimiento de PrEP se debe brindar consejeria
en adherencia a medicamentos antirretrovirales, sin exclusion de otros temas, asi como
los siguientes puntos:

e Prevencion de ITS
e Entrega de condones, masculinos y femeninos, y lubricantes a base de agua
de acuerdo con la disponibilidad del establecimiento®

3 Ver Lineamientos técnicos para el control de las infecciones de transmision sexual y hepatitis virales:
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientostecnicositshepatitisvirales2019.pdf)
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e Salud sexual y reproductiva.

e Violencia de pareja.

e Indagar el uso de alcohol, tabaco y sustancias psicoactivas y brindar
consejeria.

e Efectos secundarios al medicamento antirretroviral..

e Fortalecer adherencia para medicamentos antirretrovirales.

Para ello, se recomienda construir un dialogo empatico con la persona que es potencial
usuaria de PrEP y reforzar el cumplimiento de su adherencia en todas sus atenciones.

En todas las atenciones se realizara una evaluacion de adherencia autor referida, la cual
consiste en realizar un cuestionario para medir la adherencia al medicamento
antirretroviral. Este es uno de los métodos mas frecuentemente utilizados debido a su
sencillez, y que requiere pocos recursos, se puede adaptar a las caracteristicas de cada
usuaria/o. Durante el primer semestre, en cada una de las atenciones se realizara, ya sea
por el personal médico y/o el promotor, una evaluacion de este cuestionario de
adherencia.

Para esta estrategia el Ministerio de Salud adapto el cuestionario® Simplified Medication
Adherence Questionnaire (SMAQ, por sus siglas en inglés), que, para materia de estos
Lineamientos técnicos, sera conocido como “Cuestionario Simplificado de Adherencia a
la Medicacién’. Este consiste en solicitar al usuario/a, que conteste unas preguntas
previamente definidas para que en funcion de sus respuestas se valore el grado de
adherencia. En la tabla 4 presentamos el cuestionario que se utilizara para evaluar dicha
adherencia a la PrEP:

Tabla 4. Cuestionario simplificado de adherencia a la medicacion

1. Alguna vez Olvida tomar los medicamentos gj[] No O
antirretrovirales?
2. ;Toma siempre los antirretrovirales a la hora indicada? Si No [

3. Alguna vez ;Deja de tomar los antirretrovirales si se

4. ;Olvidé tomar los antirretrovirales durante el fin de Si O No O
semana?
A: ninguna;

5. En la ultima semana ;Cuantas veces no tomd alguna B:1-2

PARTE  dosis de antirretrovirales?
[l
E: mas de 10.

Fuente: Elaboracion propia con base en el cuestionario SMAQ del Ministerio de Sanidad de Espafia, 2020

* El cuestionario ha sido retomado del Ministerio de Sanidad de Espafia (Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, 2020)
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Interpretacion.: se considera no adherente la siguiente configuracion de respuestas: 1:
si, 2: no, 3: si, 4: si. El cuestionario es dicotdmico, cualquier respuesta en el sentido de
no adherencia se considera no adherente.

La pregunta 5 sera semicuantitativa con los siguientes valores: A: 95 -100 %, B: 85-947%,
C: 65-84%, D: 30-64% y E: < 30%.

A continuacion, se describe la tabla de evaluacion del cuestionario y sus respectivas
acciones a tomar:

Tabla 5. Evaluacion de Cuestionario Simplificado de Adherencia a la Medicacion

PARTE |

PARTE Il

Evaluacion

4 respuestas
adherentes

A: 95 -100 %

B: 85-94%

3 respuestas
adherentes

C: 65-84%

Accion a tomar

2  respuestas D: 30-64% Sese fedlies Dar consejeria gn édherencia y evaluar en dos
adherentes semanas la continuidad en PrEP

1
respuestas £ <30%
adherentes

*Promotor debera referir con urgencia al area médica
Fuente: MINSAL. Equipo técnico elaboracion Lineamientos técnicos. Aflo 2021.

Los establecimientos del SNIS cumpliran la prescripcion de la PrEP de forma continua,
sin embargo el ISSS ademas utilizara la PrEP AD.

A. Pasos para prescribir PrEP

La prestacion de PrEP esta destinada exclusivamente a personas con serologia VIH
negativa, que pertenezcan a un grupo poblacional con alto riesgo por infeccion de VIH
del listado a continuacion:

Hombre de alta prevalencia.

Persona de alta prevalencia.

Persona que ejerce trabajo sexual.

Persona que practique sexo transaccional.

Personas con alto riesgo de exposicion a VIH como:

i) Pareja serodiscordante.

i) Mujeres que se embarazan o lactan (ver apartado de consideraciones
especiales).

iii) Poblaciones moviles (ver apartado de consideraciones especiales).

6. Adolescentes con riesgo de contraer la infeccion.

o
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7. Otras poblaciones que tienen practicas sexuales desprotegidas con alto riesgo
de infeccion por VIH.

Para prescribir y dar seguimiento clinico a las personas usuarias de PrEP continua, el
equipo multidisciplinario, especializado en VIH, debe seguir la secuencia de pasos
siguiente:

- Paso 1: Consulta inicial para evaluacion de ingreso a PrEP
- Paso 2: Consulta de prescripcion o inicio de PrEP

- Paso 3: Consultas de seguimiento

- Paso 4: Interrupcion y reinicio de la PrEP

Paso 1: Consulta inicial para evaluacion de ingreso a PrEP

Las acciones que el equipo clinico realizara en la consulta inicial son:
v’ Evaluar los 5 criterios de elegibilidad para acceder a la PrEP, que son®:

1. Indagar sobre la exposicion al VIH en las ultimas 72 horas® (incluido casos de
exposicion por violacion sexual), explicar periodo de ventana.

2. Descartar ausencia de sospecha clinica de infeccion aguda por el VIH (ocurre
dentro de las primeras 2 a 4 semanas de la infeccion con duracion promedio
de 14 dias), es conocido como sindrome retroviral agudo.

3. Confirmar la presencia de un riesgo significativo de infeccion por VIH (debe
cumplirse al menos uno):

a.i.i.  Usoirregular de condon masculino y/o femenino.
a.iii. Pareja sexual con alto riesgo de infecciéon por VIH.
a.iiii.  Multiples parejas en el ultimo afio.

a.i.iv.  Antecedentes de ITS recientes, no mayor de seis meses.

v' Evaluar aspectos de salud como: hipertension arterial (HTA), diabetes mellitus,
funcionamiento renal” (cumplir con criterio de tasa de filtrado glomerular > 60
ml/min). Si este disminuye constantemente suspender el tratamiento con
antirretrovirales y evaluar en tres meses nuevo valor de creatinina u otras
comorbilidades.

v" Realizar la consejeria en adherencia a medicamentos antirretrovirales.

® Para las atenciones a poblacion clave brindadas por el MINSAL, realizar evaluacidn segun *Lineamientos
técnicos para la atencion de las poblaciones claves en las clinicas de vigilancia centinela de las infecciones
de transmision sexualvigentes”

5 Pueden consultarse” Guia Clinica de la Profilaxis Post Exposicion al VIH. En casos de situaciones de
violencia, aplicar los Linearmientos técnicos de atencion integral en salud de las personas afectadas por
violencia (incluyendo adolescentes).

http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientosatencionintegralpersonasafectadasviolenc
ia2019.pdf).

7 Para evaluacion referirse a los “Lineamientos técnicos para el abordaje integral de la hipertension arterial,
d/abetes mellitus y enfermedaa’ rena/ Cromca en el pr/mer nivel de atenaon wgentes

es enfermedad renal primer_nivel_atencion_v3.pdf).
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v'Indicar perfil de laboratorio clinico basal en la implementacion de PrEP (anexo 2).
Para el inicio de PrEP el examen indispensable es la prueba de VIH (la cual debe
estar negativa a la fecha),con respecto a la prueba de creatinina, se revisara en el
control subsecuente del mes y dependiendo de la tasa de filtrado glomerular se
decidira si el usuario continua o se suspende la PrEP. La indicacion y el resultado
del resto de las pruebas de laboratorio no debe retrasar el inicio de la PrEP.

v' Establecer el estatus de vacunacion para el Virus de Hepatitis B.

En caso, la persona que consulta es un/a adolescente, el personal médico debera
evaluar los siguientes criterios: Personas entre los 15 y los 19 afios, pesar al menos 77
libras y que la entrevista inicial se indague sobre las siguientes condiciones: ejercer
practicas sexuales de riesgo, estar en union libre con una persona adulta, pertenecer a
las poblaciones claves (hombres de alta prevalencia, persona de alta prevalencia); Tener
un riesgo significativo de adquirir el VIH como ser pareja serodiscordante o vivir en
situacion de violencia sexual (por ejemplo, adolescentes relacionadas con pandillas).

El personal médico debera brindar informacion veraz, oportuna y completa sobre los
términos y condiciones de la PrEP, informando sobre los riesgos, contra indicaciones,
precauciones y advertencias del uso de medicamentos que se le prescriban y
dispensen, asi como registrar en el expediente clinico que ha recibido dicha
informacion.

Ademas, debe aplicar los Linearmientos técnicos para la atencion integral en salud de
adolescentes y jovenes en las RIIS®, en caso se identifica una situacidén de riesgo se
realizara el proceso de "Aviso” a las autoridades correspondientes de acuerdo con los
Lineamientos técnicos de atencion integral en salud de las personas afectadas por
violencia.

Perfil de Laboratorio clinico basal en consulta inicial para evaluacion
de ingreso a PrEP

El perfil de laboratorio clinico para PrEP incluye pruebas basales® que se realizan para
establecer el estado general de las y los usuarios antes del inicio de PrEP,
contribuyendo a la evaluacion de los criterios de elegibilidad. El perfil comprende
pruebas para ITS (VIH, Sifilis, Hepatitis virales B y C, Chlamydia t, Neisseria g., Herpes
virus y VPH), pruebas para la evaluacion de la funcion renal (creatinina sérica) y funcion
hepatica (transaminasas ALAT y ASAT) y otras inmunoldgicas (prueba de embarazo)
segun criterio clinico.

En el anexo 2, se puede consultar perfil de laboratorio en la implementacion de la PrEP
y en el anexo 3, la Red de laboratorio clinico para envio de muestras en la prestacion de
servicios de PREP en El Salvador.

8 Puede consultarse en:
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientos_tecnicos_atencion_adolescentes_y_jove

nes_riis.pdf
° Para las ONG las pruebas basales indispensables son VIH y creatinina érica, el resto son preferentes.

15


http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientos_tecnicos_atencion_adolescentes_y_jovenes_riis.pdf
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientos_tecnicos_atencion_adolescentes_y_jovenes_riis.pdf

Paso 2: Consulta de prescripcion o inicio de PrEP

El personal médico, con base en los resultados de la prueba de VIH (negativa) realiza la
prescripcion de profilaxis con medicamentos antirretrovirales (ARV) y se refuerza el
proceso de consejeria sobre los efectos secundarios.

A continuacion, el listado de acciones a cumplir por el personal médico en la consulta
de prescripcion:

v' Evaluar el cumplimiento de los 5 criterios de elegibilidad:

1. Verificar que la persona es VIH negativo a través de prueba de VIH basal
(segun algoritmo vigente).

2. Indagar sobre la exposicion al VIH en las ultimas 72 horas'®, explicar periodo
de ventana.

3. Descartar ausencia de sospecha clinica de infeccion aguda por el VIH (ocurre
dentro de las primeras 2 a 4 semanas de la infeccion con duracion promedio
de 14 dias), es conocido como sindrome retroviral agudo.

Corroborar que la persona no tiene contraindicaciones™ para recibir PrEP.

Confirmar la presencia de un riesgo significativo de infeccion por VIH (debe

cumplirse al menos uno):

i. Usoirregular de condon masculino y/o femenino.

ii. Pareja sexual con alto riesgo de infeccion por VIH.

iii. Multiples parejas en el ultimo afio.

iv. Antecedentes de ITS recientes, no mayor de seis meses.

v' Entregar y evaluar los resultados del perfil de laboratorio clinico para ITS y
realizar la respectiva referencia para los casos que apliquen.

v Brindar consejeria en adherencia a medicamentos antirretrovirales.

v' Proporcionar receta médica para el inicio de esquema de tratamiento por 30
dias.

v" Programar consulta 1 (30 dias posterior a la consulta de prescripcion).

v Indicar prueba de VIH y creatinina a los 28 dias.

v" Obtener cita de laboratorio para realizar prueba de VIH a los 28 dias.

SIS

A partir de este momento se citara al usuaria/o de PrEP cada mes, por los primeros seis
meses, para evaluar adherencia la cual se verificara con el Formulario Evaluacion de
Adherencia a PrEP. Cuestionario Simplificado de adherencia a la medicacion.

10 En casos de violacion sexual o accidente laboral, referir para evaluacion de Profilaxis Post Exposicidn ver
Guia Clinica de la Profilaxis Post Exposicion al VIH
(http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/guia/quia_clinica_de_la_ppe.pdf).

% | as contraindicaciones son: (1) infeccion por VIH positivo; (2) Creatinina sérica arriba del rango normal
y/o Tasa de filtrado glomerular <60 ml/min contraindicaciones y (3) efectos adversos a cualquier
medicamento del esquema de tratamiento de ARV. Si se identifican efectos adversos e utilizara la respectiva
Hoja de notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM) conocida como hoja
amarilla (Anexo 1) - La notificacion también se puede realizar en linea, en el Portal Regional de Notificacion
en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano, el vinculo a continuacién:

https://www.notificacentroamerica.net/n/Pages/seleccionFormulario.aspx#no-back-button-.
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Paso 3: Consultas de seguimiento

El equipo multidisciplinario debe programar una cita al cumplir con 30 dias de
tratamiento y luego se indicara asistir a citas segun el siguiente cronograma:

Consulta 1 (1 mes posterior a la consulta de prescripcion o inicio de PrEP)

v
v
v

<SS

Evaluar sindrome retroviral agudo.

Brindar consejeria sobre prevencion, efectos secundarios y adherencia.

Evaluar resultados de examenes de VIH y creatinina (tasa de filtrado glomerular
=60 ml/min).

Proporcionar  prescripcion  para reabastecimiento del medicamento
antirretroviral por 30 dias.

Programar consejeria de adherencia a los medicamentos antirretrovirales (cada
30 dias por los primeros seis meses), verificando con el formulario Evaluacion de
Adherencia a PrEP, posteriormente se le entregara su receta del mes.

Programar consulta 2 (2 meses posterior a esta consulta).

Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2).
Obtener cita de laboratorio para realizar perfil de laboratorio 2 dias previos a la
siguiente consulta médica.

Consulta 2 (2 meses posterior a la consultal)

v
v
v

AR

Evaluar efectos secundarios a medicamentos antirretrovirales de PrEP.
Comprobar la asistencia a las citas de evaluacion de adherencia mensuales.
Programar consejeria de adherencia a los medicamentos antirretrovirales (cada
30 dias por los primeros seis meses), verificando con el Formulario Evaluacion
de adherencia a PrEP, posteriormente se le entregara su receta del mes.
Proporcionar prescripcion para reabastecimiento del medicamento antirre-
troviral por 30 dias.

Programar consulta 3 (3 meses posterior a esta consulta).

Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2)

Obtener cita de laboratorio para realizar perfil de laboratorio 2 dias previos a la
consulta médica.

Consulta 3 (3 meses posterior a la consulta 2)

ANRNEN

Entrega de resultados de prueba rapida de VIH, sifilis, hepatitis virales By C
Evaluar aspectos de salud como: hipertension arterial (HTA), diabetes mellitus,
funcionamiento renal* u otras comorbilidades.

Comprobar la asistencia a las citas de evaluacion de adherencia mensuales.
Brindar consejeria sobre prevencion, efectos secundarios y adherencia.

Evaluar la adherencia verificando con los formularios de evaluacion de
Adherencia a PrEP, si ésta es adecuada se inicia con la indicacion de las citas
cada tres meses.

12 Cumplir con criterios definidos en “Lineamientos técnicos para el abordaje integral de la hipertension
arterial, diabetes mellitus y enfermedad renal crénica en el primer nivel de atencion”).
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v Evaluar contraindicaciones y efectos adversos a cualquier medicamento PrEP™
Si se identifican efectos adversos se utilizara la respectiva hoja de notificacion de
sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM) conocida como hoja
amarilla (Anexo 1).

v' Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2).

v' Proporcionar prescripcion para reabastecimiento del medicamento antirre-
troviral por 90 dias.

Programar consulta 4 (3 meses posterior a esta consulta).
Obtener cita de laboratorio para realizar perfil de laboratorio 2 dias previos a la
consulta médica.

ANAN

Consulta 4 (3 meses posterior a la consulta 3)

v' Entrega de resultados de prueba rapida de VIH y Sifilis.

v Evaluar efectos secundarios a los medicamentos antirretrovirales de la PrEP.

v' Brindar consejeria sobre prevencion, efectos secundarios y adherencia.

v Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2)

v' Proporcionar prescripcion para reabastecimiento del medicamento
antirretroviral por 90 dias.

v" Programar consulta 1 afio (inscripcion subsecuente).

<

Obtener cita de laboratorio para realizar perfil de laboratorio 2 dias previos a la
consulta médica.

Perfil de laboratorio clinico en consultas de seguimiento para PrEP

El perfil de laboratorio clinico para PrEP en el seguimiento de usuarias/os incluye
pruebas para deteccion temprana de VIH vy sifilis, cada tres meses para asegurar la
continuidad de personas negativas a VIH en PrEP, otras ITS como hepatitis virales By C,
pruebas para la evaluacion de la funcion renal (filtrado glomerular y creatinina sérica) y
otras inmunoldgicas (prueba de embarazo) cada 6 meses, segun indicacion médica.

En el anexo 2, se puede consultar perfil de laboratorio en la implementacion de la PrEP
y en el anexo 3, la Red de laboratorio clinico para envio de muestras en la prestacion de
servicios de PREP en El Salvador.

Consulta 1 afio. Inscripcion subsecuente

v Evaluar aspectos de salud como: hipertension arterial (HTA), diabetes mellitus
(DM 2), funcionamiento renal u otras comorbilidades.

v' Evaluar contraindicaciones y efectos adversos a cualquier medicamento PrEP®.
v Brindar consejeria sobre prevencion, efectos secundarios y adherencia.

B La notificacion también se puede realizar en linea, en el Portal Regional de Notificacién en linea de
Sospecha de Reacmones Adversas a Medlcamentos de uso humano el vinculo a continuacién:

14 Refenrse a los Lineamientos técnicos para el abordaje integral de la hipertension arterial, diabetes mellitus
y enfermedad renal crénica en el primer nivel de atencion).
15 La notificacion se realizara siguiendo los protocolos nacionales establecidos en anexo 1.
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v' Proporcionar prescripcion para reabastecimiento del medicamento
antirretroviral por 90 dias.

v Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2).

v Programar consulta siguiente, las cuales seran trimestrales.

Perfil de laboratorio clinico en consultas de seguimiento para PrEP

Cada ano en la inscripcion subsecuente a los usuarios activos en PrEP se les indica
pruebas para ITS (Chlamydia t, Neisseria g., Herpes virus y VPH) y se dispone de pruebas
para evaluar la funcion hepatica (transaminasas ALAT y ASAT) en cualquier periodo de
PrEP, segun criterio clinico.

En el anexo 2, se puede consultar Perfil de laboratorio en la implementacion de la PrEP
y en el anexo 3, la Red de laboratorio clinico para envio de muestras en la prestacion de
servicios de PREP en El Salvador.

Paso 4: Interrupcion y reinicio de la PrEP

Los criterios que brinda la OMS/OPS (2020) para la interrupcion de la PrEP, a ser
identificados por el equipo multidisciplinario de los servicios en VIH, son cinco:
1. Seroconversion al VIH (referir y garantizar vinculacion a CAl)
2. Presentar alteracion del filtrado glomerular <60 ml/min
3. Usuaria/o no adherente pese a la intervencion del equipo multidisciplinario.
4. Presencia de reacciones adversas o intolerancia al medicamento que impidan la
continuidad de la PrEP
5. Usuaria/o que decida voluntariamente finalizar o suspender PrEP.
En caso la interrupcion de la PrEP sea solicitada por la persona usuaria, el equipo
multidisciplinario debera verificar y registrar cualquiera de las siguientes condiciones:
» Decision informada por parte del usuario/o
» Cambios de practicas sexuales de menor riesgo: El usuario/a no considera que
en ese momento se encuentra en riesgo sustancial de adquirir el VIH (por una
relacion mondgama con una persona que no vive con VIH o en el caso de
persona serodiscordante con pareja que presente carga viral no suprimida.
» Deja de ser una estrategia preventiva adecuada para su estilo de vida.

» Desea dejar de consumir PrEP.
En ambos casos de la interrupcion, sea una | El equipo multidisciplinario debe
recomendacion del equipo multidisciplinario o Cons'qerar que en  casos .de
una decision de la persona usuaria, el personal | Usuarias/os, que han interrumpido
Y . PrEP, y manifiesten una exposicion de
medico debe realizar una consulta de alta con . .
. o . riesgo, esta persona debe ser remitida
su respectiva consejeria e informar a la persona o o
. ) a una clinica de atencion integral para
usuaria que, al suspender el uso continuado de evaluacion, de acuerdo con o
la PrEP, la proteccidn para el VIH desaparece. | astaplecido en la guia clinica de la
Por tal razon, su interrupcion debe ser | pPpPE.
considerada en el marco de un acuerdo
dialogado e incluir consejeria en estrategias de prevencion del VIH una vez hayan

interrumpido la medicacién de antirretrovirales para PrEP.
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El proceso de consejeria para la interrupcion de la PrEP debe considerar:

1. Razones personales o clinicas para la suspension del medicamento.

2. Construir estrategias conjuntas para la reduccion del riesgo de infeccion de VIH e ITS.
3. Alternativas para la deteccién de VIH/ITS.

4. Descontinuar el uso de PrEP 28 dias después de la ultima probable exposicion al VIH.

Consulta de alta

Indicar perfil de laboratorio clinico en la implementacion de PrEP (anexo 2)
Indagar ultima practica sexual de riesgo.

Continuar con PrEP 28 dias posterior a la ultima practica sexual de riesgo.
Citar en 28 dias para dar resultado de prueba rapida de VIH vy sifilis.

ANENENEN

Al interrumpir PrEP deben documentarse en el expediente clinico, los siguientes
aspectos:

e Estatus serologico de VIH al momento de interrupcion de PrEP (prueba de VIH)

e Creatinina sérica y tasa de filtrado glomerular.

e Motivo de Interrupcion de la PrEP.

Reinicio de PrEP

Para aquellas personas que desean reiniciar PrEP el personal médico debe verificar:
e Siel motivo de la interrupcion de la PrEP ha sido resuelto o corregido.
e Eldeseo expreso del usuario o usuaria de reiniciar la PrEP.
e Los 5 criterios de elegibilidad de PrEP.

Una vez decidido el reinicio, debe ejecutarse todo el proceso clinico de atencion
para la prescripcion de PrEP por primera vez y diferir su inicio al menos 28 dias
desde el ultimo contacto sexual de riesgo reportado por la persona que solicita
PrEP.

Otras consideraciones

Ademas, se debe considerar lo siguiente:

a. Todo el registro de la PrEP sera incluido en el SIS-PrEP.

b. En caso de inasistencia a un control sin justificacion previa, a través del FVIH-06, se
deben aplicar los mecanismos de busqueda y seguimiento del establecimiento de
servicio de salud, si se reitera la inasistencia a la nueva cita, se dara el alta por
abandono de la PrEP.

c. Ante la solicitud de reinicio por cualquier causa, la persona debera ser evaluada por
el equipo multidisciplinario y realizar los examenes de inicio para la evaluacion de
reingreso a PrEP (segun anexo 2), aunque haya manifestado no haber estado
expuesto al VIH.
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d. En casos de parejas serodiscordante cuya pareja presente carga viral no suprimida y
que deseen concebir, deben referirse a la “Consulta de Riesgo Reproductivo
Preconcepcional” (RRP) en el centro hospitalario dénde corresponda y que oferte
ese servicio.

e. Se deber referir a un centro hospitalario a las personas que se encuentren en los
siguientes contextos:

- Creatinina basal que exceda los limites de referencia establecidos por el
laboratorio clinico.

- Sospecha de sindrome retroviral agudo.

- Presencia de hipertensién y/o diabetes mellitus descompensadas.

- Diagnostico confirmado de hepatitis B y hepatitis C.
Enfermedades renales.

B. Medicamentos indicados para la PrEP

Cada una de las instituciones del SNIS* podra optar, de acuerdo con su capacidad
instalada y disponibilidad presupuestaria, a prescribir y dispensar los medicamentos
antirretrovirales aprobados en los esquemas de tratamiento utilizados para la PrEP (ver
tabla 3).

Tabla 6. Esquemas de tratamiento utilizados en la PrEP

Un comprimido combinado de Emtricitabina (FTC) 200 mg/Tenofovir Disoproxil
Fumarato (TDF) 300 mg por via oral todos los dias

Un unico medicamento: Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF) 300 mg por via oral
todos los dias

Fuente: OPS/OMS (2017) y CDC (s.f))

En este marco, las instituciones del SNIS, deben considerar que dos de los principales
medicamentos utilizados en PrEP, emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato
(TDF/FTC), estan contraindicados en personas con enfermedad renal cronica con
valores de creatinina <60 ml/min'’ (ver anexo 5. Posibles eventos adversos asociados al
uso de PrEP con emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato).

16 Consultar el listado de instituciones en la seccion lll. Ambitos de aplicacién

Y Para calcular el valor de la Tasa de Filtrado Glomerular en adultos la formula a utilizar es CKD-EPI, en el
caso de atencion a adolescentes se debe referir a la Formula de Schwartz, ambas férmulas establecidas los
Lineamientos técnicos para el abordaje integral de la hipertension arterial, diabetes mellitus y enfermeadad
renal cronica en el primer nivel de atencion.
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Suministros de medicamentos

Cada institucion del SNIS sera responsable de suministrar a los establecimientos que
van a dispensar PrEP los medicamentos apropiados para la prescripcion y dispensacion.

En el caso especifico de los establecimientos del MINSAL, el suministro se realiza a
través de la Unidad del Programa de ITS/VIH. Los medicamentos seran solicitados a
través del instrumento de formato de requisicion y papeleria oficiales segun el Listado
Institucional de Medicamentos. Esenciales.

Para el suministro de los medicamentos antirretrovirales PrEP:

1. Cada region y hospital debe nombrar a una persona responsable.
2. Cada establecimiento de primer nivel de atencion (Unidad de Salud), debe
nombrar una persona responsable en farmacia.
La persona responsable en farmacia sera encargada de:

1) Llevar el registro de cada usuaria/o a través de la receta de despacho, con datos
actualizados en cada visita.

2 Realizar informe cada mes de consumos y existencias de los medicamentos de
la PrEP; debe enviar el informe en los primeros 5 dias habiles de cada mes al
responsable de la regidn, segun le corresponda. Los hospitales y regiones deben
enviar el informe a la Unidad del Programa de ITS/VIH.

La persona responsable de medicamentos en cada region de salud y hospitales sera
encargada de:

i. Consolidar los informes mensuales de cada establecimiento de su area.
ii. Asegurar una existencia de minimos y maximos, en cada uno de los
establecimientos.

Las regiones y hospitales solicitaran los medicamentos a la Unidad del Programa de
ITS/VIH y procederan al retiro en el almacén del nivel superior.

En las regiones y hospitales, se cumpliran los Lineamientos técnicos para las buenas
practicas de almacenamiento y gestion de suministros en almacenes del Ministerio de
Salud®, se utilizara el sistema de informacion oficial, asi como los documentos técnicos
normativos vigentes.

La persona responsable de la prescripcion de los medicamentos antirretrovirales para
PrEP utilizara la Guia para las buenas prdcticas de prescripcion y los lineamientos
técnicos para la PrEP vigente. Ademas, debe coordinar con el personal responsable de
farmacia, para verificar disponibilidad y existencia de antirretrovirales (ARV). El resto de

18 Se puede consultar en
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientos_buenas_practicas_gestion_suministro_a

lmacenes.pdf
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las instituciones del SNIS y organizaciones no gubernamentales, se regiran bajo los
lineamientos de logistica y abastecimiento de medicamentos que tienen establecidos.

Interacciones de medicamentos con la PrEP

En el anexo 6 -Interacciones medicamentosas de relevancia potencial asociados al uso
de PrEP con Emitricitabina y Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF/FTC- y anexo 7 -
Interacciones medicamentosas de relevancia potencial asociados al uso de PrEP con
Emtricitabina y Tenofovir Alafenamida (FTC/TAF)- se muestra una lista de
medicamentos y su uso recomendado en interaccion con la PrEP.

Posibles interacciones con drogas recreativas y alcohol. No existen interacciones
significativas que contraindiquen o restrinjan el uso de PrEP en individuos que
consuman alcohol o drogas recreativas. Debe reforzarse la importancia de la
adherencia en personas que usen drogas antes o durante las practicas sexuales.

C. PrEP en condiciones especiales

Segun las «Guias de Practica Clinica de CDC» las condiciones especiales a considerar
en el marco de la PrEP son las siguientes:

1. Mujeres que se embarazan o lactan mientras toman la PrEP
2. Personas con Infeccion cronica por el virus de la hepatitis B
3. Personas con Enfermedad renal cronica

4. Poblacion movil.

Todas las personas que cumplan con alguna condicion especial deben ser evaluadas en
el segundo o tercer nivel de atencion siguiendo las guias clinicas nacionales.

Mujeres que se embarazan o lactan mientras toman la PrEP: el personal médico que
provee servicios de preconcepcion y embarazo a mujeres que tiene parejas VIH
positivas, puede ofrecer la PrEP de uso diario como una estrategia adicional para
reducir el riesgo de adquisicion por via sexual del VIH.

Personas con infeccién crénica por el virus de la Hepatitis B: todas las personas con
PrEP que tengan un diagnostico confirmado de Hepatitis B deben ser evaluadas por un
médico especialista.

Personas con enfermedad renal crénica: personas no infectadas por VIH y con
enfermedad renal cronica y que tengan evidencia de tasas de filtrado glomerular menor
a 60 ml por minuto no deben tomar PrEP debido a la toxicidad renal al medicamento
antirretroviral.
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Poblacion movil®: seran candidatas al uso de PrEP siempre y cuando cumplan criterios
de elegibilidad descritos en la seccion V. Contenido Técnico.

Mecanismo de referencia, retorno e interconsulta

Para revisar el mecanismo pertinente referirse a los Lineamientos técnicos para la
referencia, retorno e interconsulta en las RIIS?.

Para cumplir con el perfil de laboratorio establecido en los presentes lineamientos
técnicos, aquellos wusuario/as de PrEP atendidos en Organizaciones No
Gubernamentales autorizadas pueden ser referidas a una clinica VICITS para
complementar lo requerido.

D. Actividades de promocion de la PrEP

Se brindara informacion de las atenciones en PrEP utilizando diferentes metodologias o
herramientas de comunicacion social, con el fin de facilitar el acceso a las personas
potenciales usuarias de PrEP a través de diferentes plataformas:

a. Campanas difundidas en los medios de comunicacion social, tradicionales y
alternativos como:

- Plataformas virtuales de flirteo o contacto sexual.
- Redes sociales con la finalidad de informar acerca de los servicios provistos
en PrEP y ubicacion de estas.

b. Abordaje cara a cara, que pueden ser presenciales o virtuales, que consiste en
realizar un acercamiento de un educador de preferencia que sea par a otra persona,
con la finalidad de informar y motivar la asistencia a la atencion en PrEP, asi como
realizar entrega de material educativo.

c. Promocion y referencia de los diferentes establecimientos del SNIS y ONG. Todo el
personal de Salud debe fortalecer y apoyar las actividades de promocion, en todos
los espacios de prestacion de servicios dentro de los diferentes programas y
poblaciones a atender.

19 Referirse a Lineamientos técnicos para la prevencion del VIH en las poblaciones mdviles del MINSAL
vigentes.

20 pyede consultarse en:
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientos_tecnicos_referencia_retorno_interconsu
lta_riiss_v4.pdf
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E. Monitoreo y evaluacion de la implementacion de PrEP

Para realizar el monitoreo y evaluacion de la PrEP se revisaran diversos parametros:

1. Capacidad instalada del establecimiento a brindar la PrEP.

2. Logistica para solicitud, transporte y dispensacion y almacenamiento del
medicamento ARV.

3. Logistica del ingreso de la informacion (evaluando la calidad de datos y
coherencia entre el SUMEVE y el SIS-PrEP).

4. Existencias maximas y minimas de medicamentos antirretrovirales.

5. Promocion de la PrEP, (cara a cara o redes sociales).

Para la implementacion de la PrEP se fortaleceran conocimientos, capacidades y
compromiso de instituciones del SNIS para garantizar la atencion de los usuarios/as.

Se dara seguimiento al cambio de comportamiento - conducta y a la adherencia a los
medicamentos antirretrovirales, asi como a la realizacion de manera periddica de
pruebas de VIH y de otras ITS.

Se realizara énfasis en el uso consistente y persistente del condon masculino, femenino
y lubricante a base de agua, para evitar el incremento de otras ITS, lo cual es de suma
importancia para preservar la salud de la poblacion.

Los indicadores por evaluar cada afio se relacionaran con la cobertura a la poblacion
clave de mayor interés para estos lineamientos:

1. Hombres de alta prevalencia.

2. Persona de alta prevalencia.

3. Personas trabajadoras sexuales (TS).
4. Pareja serodiscordante

5. Adolescentes.

Para revisar los indicadores referirse al anexo 8.

Roles y responsabilidades segan nivel organizativo de los
establecimientos de salud del SNIS

Nivel Superior

La Unidad del Programa de ITS/VIH, sera la responsable de

v' Brindar apoyo técnico para garantizar la socializacion y el fiel cumplimiento de
los Lineamientos técnicos para la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP).

v Armonizar los diferentes sistemas de informacion para la incorporacion vy
recoleccion de los datos y realizar analisis de la informacién en todos los niveles
operativos, para orientar la toma de decisiones basada en evidencia.

v' Provision de los medicamentos e insumos de prevencion utilizados para PrEP, a
través de asignacion o recepcion de requisicion, extendida con visto bueno por
el Nivel Regional.
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¥’ Provision de los reactivos e insumos utilizados en PrEP, a través de asignacion o

recepcion de requisicion.

Nivel Regional

v

Socializar con los diferentes niveles de atencion, la implementacion de los
Lineamientos técnicos para la profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP) a través de
las microrredes.

Incorporar en las salas situacionales la informacion proveniente de la
implementacion de los lineamientos.

Realizar monitoreo y seguimiento del cumplimiento a los lineamientos en el
nivel que corresponda con evaluacion periddica en conjunto con el Nivel
Superior, hospitales, SIBASI correspondientes y las unidades de salud
intervenidas, asi como con las micro redes correspondientes.

Debe recolectar las necesidades de los medicamentos, reactivos, insumos (de
prevencion o de laboratorio) y equipos de laboratorio utilizados en PrEP,
consolidar necesidad, elaborar informes y requisicion y tramitar a Nivel Superior
para autorizacion.

Posteriormente debe retirar los medicamentos antirretrovirales, reactivos e
insumos de laboratorio utilizados en PrEP, en el almacén del Nivel Superior y
trasladarlos al almacén regional respectivo, para la distribucion a las unidades de
salud correspondientes.

Hospitales de Segundo y Tercer Nivel

v' Cada institucion miembro del SNIS, serd responsable de la implementacién en
sus hospitales de la red de servicios, siguiendo los Lineamientos técnicos para la
Profilaxis Pre-exposicion al VIH (PrEP).

v' Incorporar en las salas situacionales la informacion proveniente de la
implementacion de los Lineamientos técnicos de PrEP

v' Realizar evaluaciones semestrales, en conjunto con el Nivel Superior, para
determinar brechas y oportunidades de mejora.

v" Debe recolectar las necesidades de los medicamentos, reactivos, insumos (de
prevencion o de laboratorio) y equipos de laboratorio utilizados en PrEP,
consolidar necesidad, elaborar informes y requisicion y tramitar a Nivel Superior
para autorizacion.

v’ Posteriormente debera retirar los medicamentos utilizados en la PrEP del
Almacén del nivel superior y trasladarlos a su almacén, para la distribucion a la
farmacia.

SIBASI
v' Socializar con el personal de salud y el equipo multidisciplinario de ITS/VIH de

las diferentes Unidades de Salud los presentes Lineamientos técnicos para la
PreP.
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v

Monitoreo en la sala situacional de SIBASI, informacion trimestral recibida de las
unidades de salud, sobre atenciones y la implementacion de los Lineamientos
técnicos para la PrEP.

v’ Realizar monitoreo y control de calidad de la informacion recibida de las

unidades de salud donde se brindara la PrEP.

Unidades de Salud

v

La direccion de cada una de las unidades de salud intervenidas sera el garante de
la confiabilidad de la informacion proporcionada, asi como la evaluacion
periddica de las actividades realizadas.

El personal médico responsable de la provision de la PrEP debera garantizar la
confiabilidad y calidad de la informacion proporcionada en el Sistema Integrado
Atencion a las Personas (SIAP).

La persona encargada de farmacia del Nivel Local debe garantizar el
abastecimiento continuo de los medicamentos, con la estrategia de minimos y
mMaximos.

La persona encargada de farmacia del Nivel Local debe realizar el informe y la
requisicion de los medicamentos utilizados en la PrEP y enviarla a Nivel Regional
para autorizacion y seguimiento.

El profesional de laboratorio clinico es responsable de toma, manejo,
procesamiento y envio de muestras segun perfil de laboratorio clinico del anexo
2, asi como de la emision de informes estadisticos de produccion de pruebas.

Roles y responsabilidades de las organizaciones no gubernamentales
autorizadas y sector privado de salud que implementen PrEP

Las ONG que brindan atenciones a poblacion clave a través de promocion, prevencion
y educacion, tienen un rol intermediario para asegurar que los esfuerzos cumplen con
las intenciones de acercar los servicios preventivos de VIH a las poblaciones objetivo.
Las ONG que estan vinculadas con la prestacion de servicios de PrEP a través del sector
privado también cumplen esta misma funcion.

Ambas, deben tener un rol determinante en la interaccion entre el ente rector (MINSAL),
sus programas y el sector publico, especialmente en temas de recoleccion y reporte de
datos, que permitan alimentar las estadisticas nacionales en temas de:

Numero de usuarias/os alcanzadas/os a través de promocion, educacion y
comunicacion.

Brindar informes sobre el nimero de atenciones y/o proveedores individuales
que prescriben PrEP a través de sus programas de atencion.

Reporte de estadisticas sobre pruebas de VIH, que incluye el numero de pruebas
realizadas como sus resultados.

Fortalecer la vinculacion de las personas con resultados positivos a las clinicas
de atencion integral.
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e Contribuir con los indicadores de PrEP, entre ellos: inicio, controles, altas,
reingresos, asi como los esquemas prescritos. Lo anterior debe ser compatible
con los datos reportados en el SUMEVE.

Para ello es preciso que las ONG consideren:

o Utilizar los formatos oficiales para el registro de los servicios (FVIH-06), segun los
requerimientos del SUMEVE.

o Socializar los formularios oficiales (FVIH-06), para la recolecciéon y registro de la
informacion en el SUMEVE al personal que implementara la PrEP.

o Ingresar los datos al SUMEVE de manera periddica de las intervenciones realizadas
para brindar servicios de PrEP.

Acciones de monitoreo y evaluacion

Las acciones de monitoreo y evaluacion se realizaran desde el Nivel Superior del Minis-
terio de Salud, a todos los niveles de atencion, las instituciones del SNIS y las ONG que
implementen la estrategia de la PrEP como se mencionan en las acciones de monitoreo
y evaluacion de acuerdo con nivel de atencion (Tabla 4). Con respecto al sistema priva-
do se realizaran coordinaciones para el registro de la informacion y garantia de calidad.

Las acciones de monitoreo y evaluacion son responsabilidad de los diferentes niveles,
como se describe en la tabla a continuacion:

Tabla 7. Acciones de monitoreo y evaluacion de acuerdo con nivel de atencion

Nivel

Actividad

Superior

Realizar visitas de monitoreo y supervision se brindara apoyo técnico para ga-
rantizar el cumplimiento de indicadores de los Lineamientos técnicos PrEP.

Verificar la integracion de los sistemas de informacion existentes, para incorpo-
rar la recoleccion de datos nuevos originados en la aplicacion de estos Linea-
mientos Técnicos.

Realizar evaluaciones semestrales para el analisis de datos y toma de decisiones
basada en evidencia en la aplicacion de estos Lineamientos técnicos.

Regional

Participar en las evaluaciones semestrales de la Unidad del Programa de ITS/VIH
para el analisis de datos y toma de decisiones basada en evidencia en la aplica-
cion de estos Lineamientos Técnicos.

Proporcionar apoyo técnico a los diferentes niveles de atencion en la
implementacion de los Lineamientos a través de las microrredes.

Incorporar a la sala situacional regional y de hospitales los indicadores de PrEP.

Realizar monitoreo y seguimiento del cumplimiento en los SIBASI y Unidades de
Salud.

Consolidar el ingreso y realizar control de calidad de la informacion de las

diferentes fuentes primarias a los sistemas de informacion existentes.
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Nivel Actividad
Participar en las evaluaciones semestrales de la Unidad del Programa de ITS/VIH
para el analisis de datos y toma de decisiones basada en datos en el marco de la
aplicacion de estos Lineamientos Técnicos.

SIBASI Coordinar visitas de monitoreo para brindar apoyo técnico a las Unidades de

Salud para garantizar el cumplimiento de indicadores de los Lineamientos
técnicos PrEP a través de las microrredes.

Consolidar y enviar la informacion al nivel correspondiente de manera trimestral

Participar en las evaluaciones semestrales de los presentes Lineamientos
convocadas por el Nivel Superior.

Hospitales de
Segundoy

Registrar correctamente y de manera oportuna la informacion (inscripciones,
controles subsecuentes, abandonos y reinicios)

Tercer Nivel

Generar, consolidar y enviar la informacion al nivel correspondiente de manera
trimestral

Realizar actividades con el objetivo de promover y promocionar la PrEP

Establecimient
os primer

Participar en las evaluaciones semestrales de la Unidad del Programa de ITS/VIH
para el analisis de datos y toma de decisiones basada en evidencia en la
aplicacion de estos Lineamientos Técnicos

nivel de
atencion que

Registrar correctamente y de manera oportuna la informacion en SIAP -
SUMEVE (inscripciones, controles subsecuentes, abandonos y reinicios)

implementan
PrEP

Generar, consolidar y enviar la informacion al nivel correspondiente de manera
trimestral

Realizar actividades con el objetivo de promover y promocionar la PrEP

Desarrollar un plan de monitoreo interno que incluya la implementacion de los
Lineamientos Técnicos para la PrEP

Organizacion
es No

Realizar un programa de educacion continua dirigido al personal que brinda la
PrEP sobre sus diversas actividades a desarrollar.

Gubernament
ales y sector

Generar, compilar, consolidar y enviar la informacion al nivel y jurisdiccion
correspondientes.

privado

Participar en las evaluaciones requeridas por la Unidad del Programa de ITS/VIH
para la implementacion y seguimiento de estos lineamientos técnicos.

Realizar actividades con el objetivo de promover y promocionar la PrEP

Fuente: MINSAL. Elaboracién del equipo técnico. Ao 2021.
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VI. Disposiciones finales

a) Sanciones por incumplimiento

Es responsabilidad del personal de los establecimientos SNIS del dar cumplimiento a los
presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas
en la legislacion administrativa correspondiente.

b) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a
peticion de parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado,
fundamentando la razén de lo no previsto, técnica y juridicamente.

c) Derogatoria

Déjanse sin efecto los Lineamentos técnicos para la profilaxis preexposicion al VIH
(PrEP), oficializados con Acuerdo n.° 2950 de fecha 10 de diciembre del afio 2021.

d) Anexos

Forman parte del presente documento, los siguientes anexos:

Anexo 1 Hoja de notificacion de sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos
(RAM)

Anexo 2: Perfil de laboratorio en la implementacion de la PrEP

Anexo 3: Red de laboratorio clinico para envio de muestras en la prestacion de
servicios de PrEP en El Salvador

Anexo 4: Ruta de atencion PrEP

Anexo 5: Posibles eventos adversos asociados al uso de PrEP con Emtricitabina y
Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF/FTC)

Anexo 6: Interacciones medicamentosas de relevancia potencial asociados al uso
de PrEP con Emtricitabina y Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF/FTC)

Anexo 7: Interacciones medicamentosas de relevancia potencial asociados al uso
de PrEP con Emtricitabina y Tenofovir Alafenamida (FTC/TAF)

Anexo 8: Indicadores de atencién en PrEP

e) Siglas y acronimos

ALAT Alanina-aminotransferasa
ASAT Aspartato de aminotransferasa
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ARV
CDC
COSAM
FDA
FOSALUD
FTC

HAP

ISSS

ITS
MINSAL
OMS
ONG
OPS
OSsC
ONUSIDA
PAP

PPE
PrEP-AD
PrEP
PVIH
SNIS
SUMEVE

TAF
TDF
VIH
VICITS
3TC

Antirretrovirales

Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades
Comando de Sanidad Militar del Ministerio de la Defensa Nacional
Administracion de Medicamentos y Alimentos

Fondo Solidario para la Salud

Emtricitabina

Hombres de alta prevalencia
Instituto Salvadorefio del Seguro Social
Infeccion de Transmision Sexual

Ministerio de Salud

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion No Gubernamental

Organizacion Panamericana de la Salud

Organizaciones de Sociedad Civil

Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida
Persona de alta prevalencia

Profilaxis Post-Exposicion

Profilaxis Pre-Exposicion al VID A Demanda

Profilaxis Pre-Exposicion al VIH

Persona con VIH

Sistema Nacional Integrado de Salud
Sistema Unico de Monitoreo, Evaluacion y Vigilancia Epidemioldgica del

VIH-SIDA.

Tenofovir Alafenamida

Tenofovir Disoproxil fumarato

Virus de Inmunodeficiencia Humana

Vigilancia Centinela de las Infecciones de Transmision Sexual

Lamivudina

VII. Glosario

Adolescentes: personas entre los 15 y los 19 afios. Se reconoce la definicion de Ley
Crecer Juntos para la Proteccion Integral de la Primera Infancia, Nifiez y Adolescencia,
que estable la adolescencia como la etapa “comprendida desde los doce anos
cumplidos”, no obstante, para la implementacion de este Lineamiento “adolescentes”
sera entendido como las personas entre los 15 y los 19 afios.

Personas trabajadoras sexuales (TS): Persona en pleno ejercicio de sus facultades que
sin coaccion alguna de terceras personas para ejercer esta actividad gana dinero u otra
forma de retribucion mediante el ofrecimiento de un servicio sexual (MINSAL, 2017).
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Pareja serodiscordante: pareja sexual, en la cual uno de los miembros no tiene VIH
(MINSAL, 2020).

Profilaxis Pre-exposicién (Profilaxis Pre-exposicién al VIH): Medicamentos que toman
las personas que estan en riesgo de infeccion por el VIH para prevenir contraerlo a
través de las relaciones sexuales o el consumo de drogas inyectables (CDC, s.f.).

Sexo transaccional: Es cuando las personas tienen practicas sexuales a cambio de algun
objeto, dinero o privilegio. Sin embargo, por la frecuencia con que lo hacen no se
considera trabajo sexual. La practica habitual de este tipo de sexo es lo que encajaria
como trabajo sexual, estas personas lo hacen ocasionalmente, en situaciones muy
puntuales.

Sindrome retroviral agudo: Es el conjunto de sintomas y signos que pueden aparecer
durante la primoinfeccion por VIH, los sintomas son: fiebre, Nauseas / vomito, Fatiga,
Diarreas, Inflamacion de ganglios, Dolor de garganta, Erupcion cutanea, Dolor muscular
y/o de articulaciones, Sudoracién nocturna, Mareos y Desorientacion.

Periodo de ventana: Tiempo comprendido desde la infeccion hasta la aparicion de
anticuerpos (MINSAL, 2020)

VIII. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma
de los mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Comuniquese.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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Anexos

Anexo 1. Hoja de notificacion de sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM)

Imagen de referencia, para consultar el instructivo de llenado remitirse a la pagina web

del

Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de

(https://cnfv.salud.gob.sv/formulario/)

[. Reporte del evento Numero de reporte:

Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta el caso: Consulta espontanea O Brisqueda sctiva 0 Faumor [0 Noticia [ Comentarie O Feporte de estudio O
Otro{explique):

Tipo de evento: RAM T Falla terapéutica [ Emror de medicacion [ Falsificado/Frandulento O Uso off -]ghel O Exposicion [

Seriedad: 8 O No O
Razon de seriedad: Hospitalizacion (] Amenaza de la vida [ Anomalias Congémitas [ Discapacidad O hMuerte [
Incaparidad persistente o sigrmficativa [ Otra condicion médica mpertante{explique) CJ:

II. Notificador
Nombre completo: Profesion:
Correo electromico (*): Teléfono (*):

Nombre del Establecimiento:

IIT. Informacidn del Paciente

Nombre y Apellido o imiciales (*): Sexo: MO FO
Niimero de Expediente clinico: edad (afios): Peso: Eg  Talla: om
Departamento y municipio de residencia: Embarazo Si O No O

Semanas de embarazo:

IV. Historia Clinica

Fecha de deteccion/consulta:

Paciente fue hospitalizado: 5i 00 No O Fecha de ingreso y fecha de alta:

Indicacion de uso del medicamento (diagnostico):

Antecedentes Clinicos relevantes:

Exdmenes de Laboratorio:
Feaccionss AdversazProblema Fecha de Fecha de Apcidn tomada ante la reaceidn:
relacionado a medicamento (¥) Inicio finalizacién

Medicamento retirado O Dosiz ammentada [
Duogis reducida O Dozis no modificada O
Observacion/seguimiento O Tratamiento terapéutico O

Besultado del manejo de la reaceion: Recuperado sin secuelas O Fecuperado con secuelas 0 No recuperade O
En proceso de recuperacion [ Fallecido [0 Se desconoce [

;Deszparecit la reaccion adversa al suprimir el medicamente sospechoso? 31 0 No O Mo se sabe O
iReaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso? Si O Mo O Mo, se sabe O
V. Medicamento

. o Via de 054 Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso Dosis diaria Administracidn Fecha de micio finalizacién
Medicamentos concomitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: Concenfracién
Forma Farmacéutica: Presentacidn
Nombre Comercial: Repistro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma y sello del Notificador

Salud
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Anexo 2. Perfil de laboratorio clinico en la implementacion de la PrEP

TIPO DE TIEMPO DE
AGENTE ALGORITMO PRUEBAS MUESTRA VOLUMEN PERIODICIDAD RESPUESTA BOLETA
(TDR)
Evaluacion basal/reinicio
Algoritmo Combinacion
vigente. de pruebas Consulta de prescripcidn: 28 dias de la
Lineamientos rapidas prescripcion de PREP
técnicos de Inmunocrom Sangre Volumen 3-6 horas,
Laboratorios atograficas venosg /o | minimo 1.5 ml Consultas de seguimiento y reinicios: 3, | hasta 24
VIH Clinicosy establecida sueroz de ‘ 6y 9 meses. horas con FVIH-01
Bancos de en base a lasma Suero/Plasma confirmacio
Sangre para la | caracteristica P Inscripcion subsecuente: 12 meses y n
ejecucion de s desempefio continuar seguimiento a los 3,6y 9
pruebas para ITS | Sensibilidad y meses.
y VIH. Especificidad
Alta: Consulta de alta
Evaluacion basal al mes/reinicio Técnicas Boleta de Solicitud
Creatinina Consultas de seguimiento y reinicios: 6 Igr;?r::?ll(\el?vel d;gg:aettfr?oa
.. Filtrado Volumen meses. . .
Creatinina . 24 horas. Regional en Unidad
% N/A Glomerular Suero minimo 1.5 ml :
sérica - . Referencia a | de Salud. Boleta de
(por médico de Suero Alta: Consulta de alta : S .
tratante) Laboratorio guimica sanguinea
- Regional 3-5 O varios en
Y en caso de sospecha clinica, por dias habiles Hospitales
indicacion medica P ’
. - . 12-24 horas
Depuracion Todo el En caso de creatina sérica por encima 2 partir de Boleta de quimica
P Depuracion . volumen de valores de referencia, sospecha part 1deq :
de N/A - Orina o o o recibida las sanguinea o varios
L de creatinina recolectado en | clinica e indicacion medica con .
creatinina . . muestras en en Hospitales.
24 horas referencia a Hospitales hospitales

Fuente: Lineamientos técnicos de Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH
* Lineamientos técnicos para la atencion integral de hipertension arterial, diabetes y enfermedad renal cronica en el primer nivel de atencion (notas de llamados al final de las

tablas).




Perfil de laboratorio clinico en la implementacion de la PrEP (cont.)

TIEMPO DE
AGENTE | ALGORITMO | TIPO DE PRUEBAS MUESTRA VOLUMEN | PERIODICIDAD RESPUESTA BOLETA
(TDR)
Prueba rapida
_treponemlca e Evaluacion basal /reinicio
Alorit inmunocromatografica Volumen
H9OMtMO 1 (pRg) inicial, minimo 2.0 o ,
SIFILIS vigente. . Suero/ plasma Consulta de prescripcion: 28 dias VIGEPES-02
. : combinada con prueba ml de L
Lineamiento - de la prescripcion de PREP
< téenicos de no treponémica (RPR), Suero/Plasma
. para titulacion de los L
Laboratorios : Consultas de seguimiento y
o acs en casos reactivos SN 3-6 horas, hasta
Clinicos y — reinicios: 3, 6 y 9 meses.
Bancos de Prueba rapida 24 horas con
S inmunocromatografica s . confirmacion
angre para 2 Inscripcion subsecuente: 12
; . para determinacion . .
la ejecucion simultanea de virus de | Sanare venosa Volumen meses y continuar seguimiento a
VIH/SIFILIS | de pruebas inmunodeficiencia /go suero/ minimo 3.0 |los 3, 6y 9 meses. FVIH-01y
(DUAL) para TSy Y ml de VIGEPES-02
VIH humana (HIV) Y SIFILIS. plasma Suero/Plasma | Alta: Consulta de alta
’ Segun disponibilidad )
en los proximos dos
anos.
Combinacion de
Virus de prueba rapida para el Evaluacion basal /reinicio 3-6 horas, hasta
Hepatitis B | N/A Antigeno de superficie o 7 dias habiles VIGEPES 02
(VHB) HBsAg y prueba Consultas de seguimiento y con _
molecular (CV) en Sangre venosa, Volumen reinicios: 6 meses confirmacion
casos reactivos. suero sin Zclot | minimo 2.0
Combinacion de o plasma con ml de Mas frecuente en caso de
Virus de prueba rapida para EDTA Suero/Plasma | sospecha clinica. 3-6 horas, hasta
- Anticuerpos Hepatitis En usuarios/as con infeccion 7 dias habiles
Hepatitis C | N/A " . - VIGEPES 02
(VHO) C y prueba molecular cronica llevarad sequimiento lao | con

(CV) en casos
reactivos.

el Médico tratante.

confirmacion

En caso de hepatitis reactiva, se hara la referencia de la muestra de suero al hospital de la Red correspondiente




Perfil de laboratorio clinico en la implementacion de la PrEP (cont.)

TIEMPO DE

AGENTE ALGORITMO TIPO DE PRUEBAS MUESTRA VOLUMEN PERIODICIDAD RESPUESTA (TDR) BOLETA
Neisseria g. Secrecion endocervical Evaluacion basal
o uretral. [reinicio
Chlamydia t. COSAM utiliza muestra
orina i
Medio de . Hasta 7 dias
) ) transporte | A las parejas g .
PCR (REACCION EN | Secrecion endocervical | 10 mide |serodiscordantes | 20Nes @ partir de
Herpes virus N/A* | CADENA o uretral Buffer | femeninas ademas fq;eezsrzcécr’]” dela VIGEPES 02
POLIMERASA) COSAM no realiza aproximado | agregar VPH. )
Herpes COSAM: 10 laborato_rlos de
ml de Orina |Y en caso de referencia
VP Secrecion endocervical Sospeg,ha c'l|ln|ca,
o uretral por indicacion
medica
Eg f&;‘:“t’g”f;rt]oeﬁ“e Boleta de Solicitud
Alanina- resultado de prueba . de Prueba_s a
. " . 3-6 horas a partir | Laboratorio
aminotransferasa volumen de Hepatitis reactiva de la recepcion de | Regional en
Transaminasas** | N/A (ALAT) Aspartato de Suero minimo 1.5 y en los casos P 9
. . la muestra en Unidad de Salud.
aminotransferasa ml de Suero | Hepatitis para . .
(ASAT) evaluar evolucién y hospitales Boleta de quimica
estadio de la sanguinea o varios
infeccion en Hospitales.
Boleta de Solicitud
de Pruebas a
Prueba rapida volumen , o Laboratorio
Prueba de : - o Segun criterio ;
N/A inmunocromatografic Suero minimo 1.5 -2 3-6 horas Regional en
embarazo*** clinico
a ml de Suero Unidad de Salud.

Boleta de varios
en Hospitales.

* Lineamientos técnicos de Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH.

**Lineamientos técnicos para la atencion integral de hipertension arterial, diabetes y enfermedad renal cronica en el primer nivel de atencion

***| jneamientos técnicos para la atencion de la mujer en el periodo preconcepcional, prenatal, parto, puerperio y al recién nacido. Servicios en SSR para
atencion de emergencias o desastres.
En el caso de mujeres con parejas serodiscordantes, realizar la prueba de embarazo por sospecha clinica y/o por presencia de amenorrea.




Anexo 3. Red de laboratorio clinico para envio de muestras en la prestacion de servicios de PREP en
El Salvador

3.1 Red de Laboratorio Clinico para envio de muestras de VIH, Sifilis, VIH/Sifilis (DUAL), Virus de Hepatitis B (VHB), Virus de Hepatitis C (VHC)

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP VIH/ S/l\F/IkLSs g‘é‘ﬁg:aeﬂz'sega(t\'/tﬁg (VHB) VIH/SIFILIS (DUAL)
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA ANA “DR. TOMAS PINEDA MARTINEZ" X 2024
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SONZACATE “DR. LEONARDO ALBERTO LOPEZ
VIGIL" X 2024
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA TECLA “DR. CARLOS DIAZ DEL PINAL" X X
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUELITO “DR. JUAN ALVARENGA" X 2024
UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA BARRIO CONCEPCION X 2024
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN SALVADOR BARRIOS X 2024
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN JACINTO “DR. MAURICIO SOL NERIO” X 2024
UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA UNICENTRO, SOYAPANGO X 2024
UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUEL X 2024
HOSPITAL NACIONAL “DR. JUAN JOSE FERNANDEZ" ZACAMIL X 2024
HOSPITAL NACIONAL PSIQUIATRICO “DR. JOSE MOLINA MARTINEZ" X 2024
HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF. ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN X 024
BARTOLO , §
HOSPITAL NACIONAL GENERAL DE NEUMOLOGIA Y MEDICINA FAMILIAR SALDANA X 2024
“DR. JOSE ANTONIO SALDANA" (NEUMOLOGICO)
HOSPITAL NACIONAL SANTA TERESA, ZACATECOLUCA X 2024
HOSPITAL NACIONAL SANTA GERTRUDIS, SAN VICENTE X 2024
HOSPITAL NACIONAL “NUESTRA SENORA DE FATIMA", COJUTEPEQUE X 2024
HOSPITAL NACIONAL SAN JERONIMO EMILIANI, SENSUNTEPEQUE X 2024
HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SAN PEDRO”, USULUTAN X 2024
HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS, SAN MIGUEL X 2024

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico



3.1 Red de laboratorio clinico para envio de muestras de VIH, Sifilis, VIH/Sifilis (DUAL), Virus de Hepatitis B (VHB), Virus de hepatitis C (VHC)
(Cont))

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP vi/ S/lciﬁbssg\élﬁzsaeti:se cp:a(t\l/tljcB) VHS) VIH/SIFILIS (DUAL)

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. HECTOR ANTONIO HERNANDEZ FLORES”, 2024
SAN FRANCISCO GOTERA

HHOSPITAL NACIONAL GENERAL DE LA UNION X 2024
HOSPITAL NACIONAL GENERAL “DR. LUIS EDMUNDO VASQUEZ’, CHALATENANGO X 2024
HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL X 2024
HOSPITAL NACIONAL FRANCISCO MENENDEZ DE AHUACHAPAN X 2024
HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE SANTA ANA X 2024
HOSPITAL NACIONAL JORGE MAZZINI SONSONATE X 2024
HOSPITAL NACIONAL ROSALES X 2024
HOSPITAL MILITAR CENTRAL X 2024

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico



3.2 Red de laboratorio clinico para envio de muestras de Nejsseria g., Chlamydia t, Herpes virusy VPH

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP

Neisseria g.
Chlamydia t.
Herpes virus

VPH

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA ANA “DR. TOMAS
PINEDA MARTINEZ"

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE
SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE
DIOS” DE SANTA ANA*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SONZACATE "DR.
LEONARDO ALBERTO LOPEZ VIGIL"

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS" DE
SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE
DIOS” DE SANTA ANA*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA TECLA "DR. CARLOS
DIAZ DEL PINAL"

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUELITO “DR. JUAN
ALVARENGA"

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA*

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA BARRIO CONCEPCION

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN SALVADOR BARRIOS

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN JACINTO “DR.
MAURICIO SOL NERIO”

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA*

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA UNICENTRO, SOYAPANGO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN
BARTOLO*

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL*

HOSPITAL NACIONAL “DR. JUAN JOSE FERNANDEZ" ZACAMIL

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA

HOSPITAL NACIONAL PSIQUIATRICO “DR. JOSE MOLINA
MARTINEZ"

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN
BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "ENF. ANGELICA VIDAL DE
NAJARRO?, SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN
BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL DE NEUMOLOGIA Y MEDICINA
FAMILIAR SALDANA "DR. JOSE ANTONIO SALDANA"
(NEUMOLOGICO)

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA

HOSPITAL NACIONAL SANTA TERESA, ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA
TERESA", ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL GENERAL
“SANTA TERESA", ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL SANTA GERTRUDIS, SAN VICENTE

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA
TERESA", ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL GENERAL
“SANTA TERESA", ZACATECOLUCA

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico




3.2 Red de laboratorio clinico para envio de muestras de Neisseria g., Chlamydia t., Herpes virusy VPH (Cont.)

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP

Neisseria g.
Chlamydia t.
Herpes virus

VPH

HOSPITAL NACIONAL “NUESTRA SENIORA DE FATIMA",
COJUTEPEQUE

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN
BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "ENF.
ANGELICA VIDAL DE NAJARRO", SAN
BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL SAN JERONIMO EMILIANI,
SENSUNTEPEQUE

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA
TERESA", ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL GENERAL
“SANTA TERESA", ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "SAN PEDRO”, USULUTAN

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS, SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. HECTOR ANTONIO
HERNANDEZ FLORES", SAN FRANCISCO GOTERA

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

HHOSPITAL NACIONAL GENERAL DE LA UNION

HOSPITAL SAN MIGUEL

HOSPITAL SAN MIGUEL

CHALATENANGO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “DR. LUIS EDMUNDO VASQUEZ",

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL

HOSPITAL NACIONAL FRANCISCO MENENDEZ DE
AHUACHAPAN

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE
SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE
DIOS” DE SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS" DE SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE
SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE
DIOS” DE SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL JORGE MAZZINI SONSONATE

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE
SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE
DIOS” DE SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL ROSALES

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN
SALUD PUBLICA

HOSPITAL MILITAR CENTRAL

HOSPITAL MILITAR CENTRAL

HOSPITAL MILITAR CENTRAL

* Las UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA haran la referencia regular de muestras de la Vigilancia Centinela de ITS, a estos mismos Laboratorios de Referencia.

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico




3.3 Red de laboratorio clinico para envio de muestras de creatinina sérica, depuracion de creatinina y transaminasas

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP

Creatinina sérica

Depuracion de Creatinina
Transaminasas

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA ANA
"DR. TOMAS PINEDA MARTINEZ"

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA ANA “DR.
TOMAS PINEDA MARTINEZ"

HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS
SANTA ANA

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SONZACATE
"DR. LEONARDO ALBERTO LOPEZ VIGIL"

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SONZACATE
"DR. LEONARDO ALBERTO LOPEZ VIGIL"

HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS
SANTA ANA

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA
TECLA “DR. CARLOS DIAZ DEL PINAL"

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SANTA TECLA
"DR. CARLOS DIAZ DEL PINAL"

HOSPITAL NACIONAL ROSALES

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN
MIGUELITO “DR. JUAN ALVARENGA"

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUELITO
"DR. JUAN ALVARENGA"

HOSPITAL NACIONAL ROSALES

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA BARRIO
CONCEPCION

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA BARRIO
CONCEPCION

HOSPITAL NACIONAL ROSALES

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN
SALVADOR BARRIOS

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN SALVADOR
BARRIOS

HOSPITAL NACIONAL ROSALES

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN
JACINTO "DR. MAURICIO SOL NERIO”

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN JACINTO
"DR. MAURICIO SOL NERIO"

HOSPITAL NACIONAL SALDANA

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA UNICENTRO,
SOYAPANGO

UNIDAD DE SALUD INTERMEDIA UNICENTRO,
SOYAPANGO

HOSPITAL NACIONAL ENFERMERA ANGELICA
VIDAL NAJARRO SAN BARTOLO

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUEL

UNIDAD DE SALUD ESPECIALIZADA SAN MIGUEL

HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS SAN
MIGUEL

HOSPITAL NACIONAL “DR. JUAN JOSE
FERNANDEZ" ZACAMIL

HOSPITAL NACIONAL "DR. JUAN JOSE FERNANDEZ"
ZACAMIL

HOSPITAL NACIONAL "DR. JUAN JOSE
FERNANDEZ" ZACAMIL

HOSPITAL NACIONAL PSIQUIATRICO "DR. JOSE
MOLINA MARTINEZ"

HOSPITAL NACIONAL PSIQUIATRICO “DR. JOSE
MOLINA MARTINEZ"

HOSPITAL NACIONAL DR. JOSE MOLINA
MARTINEZ PSIQUIATRICO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "ENF. ANGELICA
VIDAL DE NAJARRO", SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL GENERAL "ENF. ANGELICA
VIDAL DE NAJARRO”, SAN BARTOLO

HOSPITAL NACIONAL ENFERMERA ANGELICA
VIDAL NAJARRO SAN BARTOLO

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico




3.3 Red de laboratorio clinico para envio de muestras de creatinina sérica, Depuracion de creatinina y transaminasas (Cont.)

SALDANA “DR. JOSE ANTONIO SALDANA"
(NEUMOLOGICO)

ESTABLECIMIENTOS QUE OFRECEN PREP Crse:;'géna Depuracién de Creatinina Transaminasas
HOSPITAL NACIONAL GENERAL DE ]
NEUMOLOGIA Y MEDICINA FAMILIAR X HOSPITAL SALDARIA HOSPITAL NACINOAL DR.JOSE A.SALDARIA

(NEUMOLOGICO)

HOSPITAL NACIONAL SANTA TERESA,

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA

HOSPITAL NACIONAL SANTA TERESA

ZACATECOLUCA X TERESA", ZACATECOLUCA ZACATECOLUCA

HOSPITAL NACIONAL SANTA GERTRUDIS, X HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA HOSPITAL NACIONAL SANTA GERTRUDIS
SAN VICENTE TERESA", ZACATECOLUCA SAN VICENTE

HOSPITAL NACIONAL "NUESTRA SENORA DE X HOSPITAL NACIONAL GENERAL "ENF. ANGELICA HOSPITAL NACIONAL "NUESTRA SENORA
FATIMA", COJUTEPEQUE VIDAL DE NAJARRO", SAN BARTOLO DE FATIMA", COJUTEPEQUE

HOSPITAL NACIONAL SAN JERONIMO X HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SANTA HOSPITAL NACIONAL SAN JERONIMO
EMILIANI, SENSUNTEPEQUE TERESA", ZACATECOLUCA EMILIANI, SENSUNTEPEQUE

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SAN X HOSPITAL NACIONAL GENERAL “SAN PEDRO", HOSPITAL NACIONAL SAN PEDRO
PEDRO", USULUTAN USULUTAN USULUTAN

HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS, X HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS, SAN | HOSPITAL NACIONAL SAN JUAN DE DIOS
SAN MIGUEL MIGUEL SAN MIGUEL

HOSPITAL NACIONAL GENERAL “DR. HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. HECTOR HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR.
HECTOR ANTONIO HERNANDEZ FLORES’, X ANTONIO HERNANDEZ FLORES", SAN HECTOR ANTONIO HERNANDEZ FLORES’,
SAN FRANCISCO GOTERA FRANCISCO GOTERA SAN FRANCISCO GOTERA

LHJE%S’\ITITAL NACIONAL GENERAL DE LA X HHOSPITAL NACIONAL GENERAL DE LA UNION U&S(;I\ITAL NACIONAL GENERAL DE LA
HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. LUIS X HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. LUIS HOSPITAL NACIONAL GENERAL "DR. LUIS
EDMUNDO VASQUEZ", CHALATENANGO EDMUNDO VASQUEZ", CHALATENANGO EDMUNDO VASQUEZ", CHALATENANGO
HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL X HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL HOSPITAL NACIONAL SAN RAFAEL
HOSPITAL NACIONAL FRANCISCO X HOSPITAL NACIONAL FRANCISCO MENENDEZ HOSPITAL NACIONAL FRANCISCO
MENENDEZ DE AHUACHAPAN DE AHUACHAPAN MENENDEZ DE AHUACHAPAN

HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” X HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS” DE HOSPITAL NACIONAL “SAN JUAN DE DIOS”
DE SANTA ANA SANTA ANA DE SANTA ANA

HOSPITAL NACIONAL JORGE MAZZINI X HOSPITAL NACIONAL JORGE MAZZINI HOSPITAL NACIONAL JORGE MAZZINI
SONSONATE SONSONATE SONSONATE

HOSPITAL NACIONAL ROSALES X HOSPITAL NACIONAL ROSALES HOSPITAL NACIONAL ROSALES
HOSPITAL MILITAR CENTRAL X HOSPITAL MILITAR CENTRAL HOSPITAL MILITAR CENTRAL

Fuente: Elaboracién propia de equipo técnico de Laboratorio Clinico




Anexo 4. Ruta de atencion PrEP

Ruta de atencién
Profilaxis Preexposicién al VIH (PrEP)

¥ ¥ ¥
Demanda de servicios Admisién del usuari@ Consulta inicial de evaluacién
*Referencia del SNIS «Datos de identificacion *Valorar criterios de
*Busqueda activa (ONG) «Creacién de expediente clinico elegibilidad
+Demanda espontanea. *Pasa a preparacién de paciente *Exploracion fisica

s|ndicacion de pruebas
de laboratorio

_
)

¥ v ¥
Consulta de seguimiento Prescripcién PrEP Consulta
sControles trimestrales o Prescripcion PrEP
sEvaluar efectos secundarios a PrEP *Entregar receta médica -
«Indicar examenes segtin perfil de laboratorio ~ *Consejeria Adherencia Prep sVerificar resultados de examenes

«Consejeria sCorrcborar criterios eligibilidad

sReabastecimiento periédico de PrEP *Si hay alteracion en resultados

\m referir a nivel correspondiente

¥

Interrupcion y Reinicio PrEp

sCorroborar criterios para interrupcion de PrEP



Flujograma de atencién
para la profilaxis
preexposicion al VIH [PrEP)

Prueba de VIH Negativa e

Creatinina Sérica en nivel normal y

Tasa de Filtrado Glomerular 260 ml/min

Al mes de
prescripcion de PrEP

PrEP DEMANDA DE SERVICIOS:
Referencia del SNIS

Busqueda activa par ONG [Referencia efectiva):

zonas de trabajo sexual, zonas de concentracion

de poblaciones clave, redes sociales
Demanda espontanea.

Toma de datos de
Identificacion y creacién
de expdiente clinico

Preparar paciente y
trasladar a servicio de destino

Consulta inicial de Eval
-Valorar criterios de el
-Exploracion fisica
-Indicacion de pruebas

Consulta Prescripcién de PrEP:
-Verificar resultacos de examenes
-Corroborar criterios de eligibilidad
-Consejeri;

-Elaberacion de receta médica

Consultas de seguimiento:

-Evaluar efectos secundarios a PreP

-Indicar examenes segun perfil de laboratorio
-Consejeria Adherencia

-Reabastecimiento periédico de PrEP

A los dos meses de
prescripciénde PrEP

Si hay alteracién en pruebas
de funcidn renal referir a nivel
de atencién correpondiente y
NO iniciar PrEP

Inscripcion
subsecuente al afio




Anexo 5. Posibles eventos adversos asociados al uso de PrEP con

emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato (TDF/FTC)

En el contexto de una persona que tiene un estilo de vida con alto consumo de drogas
y alcohol, se considerara como factor de riesgo de acuerdo con sus modificaciones en
la medicion de la filtracion glomerular y asociacion con otros factores de riesgo
predisponentes para enfermedad renal cronica.

Los posibles efectos secundarios son:

Gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor abdominal)

Cefalea

Pérdida de peso

Exacerbacion de hepatitis en individuos con Hepatitis B cronica que suspenden
PreEP

e Deterioro leve y subclinico de la funcion renal

e Perdida de densidad mineral Osea.

No se observaron alteraciones sustanciales en la farmacocinética de Tenofovir (TDF) en
los ensayos clinicos en sujetos con insuficiencia hepatica en comparacion con sujetos
ilesos. No se ha estudiado la farmacocinética de Emtricitabina (FTC) con insuficiencia
hepatica, sin embargo, la Emtricitabina (FTC) no es metabolizada significativamente por
las enzimas hepaticas, por lo que el impacto de la insuficiencia hepatica debe ser
limitado (Medscape, s.f.)

Las personas candidatas a la medicacion de la PrEP, que estan en riesgo de contraer el
VIH, podrian tener factores de riesgos adicionales de desarrollar comorbilidades Oseas o
renales, debido a una variedad de factores, que incluyen: diabetes, consumo de
alcohol / sustancias, tabaquismo, medicamentos concomitantes y/u otros factores de
estilo de vida. Al tomar cualquiera de los medicamentos de la profilaxis Pre-Exposicion
al VIH el riesgo de efectos secundarios graves es bajo.



Anexo 6.

Interacciones medicamentosas de relevancia potencial

asociados al uso de PrEP con emtricitabina y tenofovir disoproxil
fumarato (TDF/FTC)

A continuacion, un listado de interacciones medicamentosas de relevancia potencial
con PrEP que todo el personal clinico debera tomar en consideracion:

Droga |  Recomendacién | Comentario
Analgésicos

Aspirina
Celecoxib Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Evitar su uso
Diclofenaco Evitar prolongado y/o altas dosis. Monitorear la
Ibuprofeno funcion renal y considerar uso de drogas
Naproxeno alternativas.
Piroxicam

Anticonvulsivantes y psicofarmacos
Topiramato Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear

Carbonato de litio

funcion renal.

Antidiabéticos
Empaglifozina Evitar Mayor riesgo de toxicidad dsea con su uso a
largo plazo.
Antifingicos
_ Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
Anfotericina B Evitar funcion renal. Preferir las formulaciones
lipidicas, en lugar de formulaciones estandar.
ltraconazol Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear
Ketoconazol funcion renal.

Antihipertensivos y agentes cardiovasculares

Clorhidrato de Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear
amiodarona funcion renal.
, , , Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
Clorhidrato de hidralazina funcion renal.
, Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear
Verapamilo funcion renal.
Furosemida Precaucion Monitorear funcion renal.
Antimicrobianos
Aminoglucdésidos
lsetionato de pentamidina Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
P funcion renal.
Pirimetamina Precaucion Aumento de absorcion de Emtricitabina
Antivirales
Adefovir Contraindicado Riesgo de necrosis tubular aguda.
Aciclovir
Valaciclovir . . .
Cidofovir Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
Ganciclovir frecuentemente la funcion renal.
Valganciclovir
Sofosbuvir/ Ledipasvir Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear

Sofosbuvir/ Velpatasvir

funcion renal.

Inmunomoduladores/inmunosupresores/citotéxicos

Metotrexato

Evitar

Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
funcion renal.




Droga Recomendacién Comentario

Ciclosporina Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear
funcion renal.

Hidroxiurea Evitar Riesgo de pancreatitis y hepatitis. Monitoreo
frecuente.

Interferdn alfa Evitar Riesgo de descompensacion de hepatopatia

Metotrexato Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
funcion renal.

Micofenolato de mofetilo Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
funcion renal.

Sirolimus Precaucion Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear

Tacrolimus funcion renal.

Otros

Acetazolamida Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear
funcion renal.

Piridostigmina Precaucion Mayor riesgo de nefrotoxicidad. Monitorear

funcion renal.

Fuente: Adaptado de https://www.hiv-druginteractions.org por equipo técnico de lineamientos PrEP
MINSAL 2021



https://www.hiv-druginteractions.org/

Anexo 7.

Interacciones medicamentosas de relevancia potencial

asociados al uso de PrEP con emtricitabina y tenofovir alafenamida

(FTC/TAF)

A continuacion, un listado de interacciones medicamentosas de relevancia potencial
con PrEP que todo el personal clinico debera tomar en consideracion:

DROGA

EFECTO EN CONCENTRACION

MANEJO SUGERIDO

CARBAMACEPINA

Disminucidon en concentracion

de TAF

Aumentar dosis de TAF a 50 mg cada
dia

OXACARBACEPINA

Disminucion
de TAF

en

concentracion

Evitar la coadministracion

——— .

FENOBARBITAL Isminucion - en - concentracion | evitar la coadministracion
de TAF

FENITOINA Disminucion en concentracion | ¢ w12 coadministracion
de TAF
———— _

RIFABUTINA Isminucion en - concentracion Evitar la coadministracion
de TAF
S —

RIFAMPICINA Isminucion en - concentracion | e itar la coadministracion
de TAF

RIFAPENTINA DISTIEen En eemeenitreten Evitar la coadministracion

de TAF

Fuente: The Sanford Guide Antimicrobial Therapy 2021, 51st Edition




Anexo 8. Indicadores de atenciéon en PrEP

Hombres de alta prevalencia (HAP):

e Porcentaje de HAP elegibles que iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH
durante el periodo de reporte

Linea de base: El proceso de implementacion de la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH se
iniciara a partir del aiio 2022, por lo que el pais actualmente no cuenta con una linea de
base.

Numerador: Numero de HAP elegibles, que iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH
oral durante el periodo del informe.

Denominador: Numero de HAP elegibles, a los que se les ofrecié Profilaxis Pre-
Exposicion al VIH recientemente durante el periodo del informe.

Este indicador se presentara desglosado grupo etario si la disponibilidad de la
informacion lo permite.

Personas de alta prevalencia (PAP).
e Porcentaje de PAP, elegibles que iniciaron PrEP durante el periodo de reporte.

Linea de base: El proceso de implementacion de la PrEP se iniciara a partir del afio
2022, por lo que el pais actualmente no cuenta con una linea de base.

Numerador: Numero de PAP, elegibles, que iniciaron PrEP oral durante el periodo del
informe.

Denominador: Numero de PAP elegibles, a los que se les ofrecid PrEP recientemente
durante el periodo del informe.

Fuente: Se gestionara la inclusion de dichos indicadores en el SUMEVE para su reporte,
las modificaciones se llevaran a cabo a tiempo para permitir el reporte del indicador
desde el primer afio de la subvencion.

Este indicador se presentara desglosado grupo etario si la disponibilidad de la
informacion lo permite




Personas trabajadoras sexuales (T5):

e Porcentaje de TS elegibles que iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH durante
el periodo de reporte.

Linea de base: El proceso de implementacion de la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH se
realizara en fases, este grupo poblacional se incluira a partir del afio 2023, por lo que el
pais actualmente no cuenta con una linea de base.

Numerador: Numero de personas trabajadoras sexuales elegibles que iniciaron Profilaxis
Pre-Exposicion al VIH oral durante el periodo del informe

Denominador: Numero de personas trabajadoras sexuales elegibles a los que se les
ofrecio Profilaxis Pre-Exposicion al VIH recientemente durante el periodo del informe.

Este indicador se presentara desglosado por sexo y grupo etario si la disponibilidad de la
informacion lo permite.

Pareja serodiscordante (PS):

e Porcentaje de personas VIH negativas, que sean pareja de una persona viviendo
con VIH, elegibles que iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH durante el
periodo de reporte.

Linea de base: El proceso de implementacion de la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH se
realizara en fases, este grupo poblacional se incluira a partir del afio 2023, por lo que el
pais actualmente no cuenta con una linea de base.

Numerador: Numero de personas VIH negativas, que sean pareja de una persona
viviendo con VIH, elegibles que iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH oral durante el
periodo del informe.

Denominador: Numero de personas VIH negativas, que sean pareja de una persona
viviendo con VIH, elegibles a los que se les ofrecid Profilaxis Pre-Exposicion al VIH
recientemente durante el periodo del informe

Este indicador se presentara desglosado por sexo y grupo etario si la disponibilidad de la
informacion asi lo permite.




Adolescentes:

e Porcentaje de personas adolescentes, en situacion de riesgo, elegibles que
iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH durante el periodo de reporte

Linea de base: El proceso de implementacion de la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH se
realizara en fases, este grupo poblacional se incluira a partir del aflo 2024, por lo que
el pais actualmente no cuenta con una linea de base.

Numerador: Numero de Adolescentes en Riesgo de Infeccion por VIH elegibles que
iniciaron Profilaxis Pre-Exposicion al VIH oral durante el periodo del informe.

Denominador: Numero de Adolescentes en Riesgo de Infeccion por VIH que sean
pareja de una persona viviendo con VIH, elegibles a los que se les ofrecio Profilaxis
Pre-Exposicion al VIH recientemente durante el periodo del informe

e Este indicador se presentara desglosado por sexo, y edades si la disponibilidad
de la informacion asi lo permite
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