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PRESENTACION

Para el Ministerio de Salud, y en particular para esta Subsecretaria de Salud Publica es una
gran satisfaccion poner a disposicion de los establecimientos y equipos de salud esta Norma
de Prevencion de la Transmision Vertical del VIH.

El Gobierno de Chile, a través de la Ley 19.966, que crea un Régimen General de Garantias
Explicitas en Salud y de la Ley 19.937 de Autoridad Sanitaria y Gestion de las Redes
Asistenciales, entre otras, estd realizando una profunda reforma al Sistema de Salud del
pais que determina una nueva forma de administrar los cuidados de salud, aumenta la
eficiencia de los Servicios de Salud, genera derechos de salud exigibles por parte de los
ciudadanos y garantiza su cumplimiento.

La deteccion precoz de la infeccion por VIH es la intervencion de mayor efectividad en el
logro del objetivo de reducir la transmision vertical, por ello esta Norma es una importante
herramienta de Salud Publica, que permite avanzar hacia el cumplimiento de uno de los
Objetivos Sanitarios de la década relacionado con la reduccion de la transmision vertical.

Con su implementacion se dard cumplimiento ademads, a la sefialada Ley 19.966 que en las
metas de cobertura del examen de Medicina Preventiva considera la oferta del Test de Elisa
para VIH a las embarazadas y en lo que respecta a las Garantias Explicitas en Salud sefala
acceso oportuno al protocolo de tratamiento para prevencion de la transmision vertical,
ambos con cobertura del 100%.

La Norma para la Prevencion de la Transmision Vertical del VIH, se basa en las mejores
evidencias cientificas nacionales e internacionales, y contiene elementos de apoyo
psicosocial que permitirdn realizar la oferta del examen de deteccion del VIH, con
consejeria para que las mujeres puedan tomar la decision de hacerse el test de Elisa con
conocimiento.

Su elaboracién, es producto de un trabajo colaborativo y participativo con la Sociedad
Chilena de Infectologia, Sociedad Chilena de Pediatria, Sociedad Chilena de Ginecologia y
Obstetricia, Instituto de Salud Publica de Chile, Comité Cientifico Asesor de CONASIDA,
profesionales de los Centros de Atencion de personas que viven con VIH/SIDA de los
Servicios de Salud del pais, del Departamento de Calidad y especialmente de la Unidad de
Evaluacion de Tecnologias de Salud del Ministerio de Salud

En nombre del Gobierno de Chile, del Ministerio de Salud y de la Comisién Nacional del
SIDA, vaya nuestro reconocimiento por la dedicacion de los colaboradores que hacen
posible la elaboracion de esta Norma que contribuird a la proteccion de la salud de los nifios
y mujeres de Chile

Dra Cecilia Villavicencio Rosas
Subsecretaria de Salud Publica
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I. EPIDEMIOLOGIA DE LA INFECCION POR VIH EN CHILE

El primer caso VIH/ SIDA en Chile se diagnostico en 1984 y desde entonces el
nimero de casos nuevos ha aumentado progresivamente hasta llegar a una incidencia
acumulada de 12,574 casos al 31 de diciembre de 2003 y una prevalencia estimada de 0,2/
100,000 en la poblacion general. La epidemia en Chile tiene caracteristicas particulares con
neto predominio de la transmision sexual (94,1%), especialmente entre hombres que tienen
sexo con hombres, observandose en el Ultimo tiempo una tendencia progresiva a la
feminizacion con una proporcion hombre: mujer que se ha reducido desde 28,4:1 en 1990
hasta 7,0:1 en 2003. La prevalencia de VIH en embarazadas en Chile ha sido medida en
0,05% en 1999, una de las mds bajas de América Latina, y el nimero de partos en el
Sistema Publico de Salud es de aproximadamente 200,000 al afio con lo que se puede
estimar en 100 el nimero de partos en mujeres VIH+. La feminizacion de la epidemia
también puede constatarse al observar el aumento en las solicitudes de antiretrovirales
(ARYV) para la prevencion de la transmision vertical desde 44 en 1999 a 70 en 2004, aunque
estos datos también podrian traducir un aumento en la deteccion.

El primer caso de transmision vertical en Chile ocurrid en 1989. En 1994 el estudio
ACTG 076 reporto la eficacia de la administracion de AZT durante el embarazo reduciendo
en un 67% la transmision vertical, desde un 25% a un 8,3%. En 1996 se implemento
formalmente el protocolo ACTG 076 para la prevencion de la transmision vertical en Chile
con financiamiento estatal y cobertura completa tanto para el sector publico como privado,
incluyendo la utilizaciéon de ARV durante el embarazo, el parto y al recién nacido (RN), la
cesarea programada y la suspension de la lactancia materna, con lo que la transmision
vertical se redujo desde un 26,4% histérico a un 5,6% global y a un 2,6% cuando el
protocolo se aplico completo. Sin embargo continuan diagnosticandose anualmente
alrededor de 30 nifios nacidos con VIH. El 90% son hijos de madres cuya condicion VIH+
no fue conocida durante el embarazo y el parto, pese a que la cobertura asistencial del parto
en nuestro pais es de 99,6% y la del control prenatal de 90%. Este protocolo pone énfasis
en el aumento de la deteccion del VIH en las embarazadas.

II. TRANSMISION VERTICAL

La transmision vertical del VIH se produce en un 35% de los casos durante el
embarazo y aproximadamente en un 65% durante el parto por exposicion del recién nacido
(RN) a sangre materna, secreciones cervicovaginales o liquido amnidtico. La lactancia
materna agrega un riesgo adicional de 14 a 17%. En todas estas instancias existen
intervenciones efectivas para prevenir la transmision vertical del VIH.

El estatus VIH materno tiene directa relacion con el riesgo de transmision durante el
embarazo y el parto. Existe abundante evidencia derivada de estudios observacionales que
ha demostrado una estrecha correlacion entre la carga viral (CV) plasmatica materna y el
riesgo de transmision vertical. Andlisis multivariados han identificado a éste parametro
como el principal factor independiente de transmision. La reduccion de la CV materna a
menos de 1,000 copias/ ml mediante el uso de ARV tiene un impacto directo en la
reduccion de la transmision vertical, sin embargo ocasionalmente ha ocurrido transmision



del VIH a pesar de CV indetectable en la madre, probablemente por la posibilidad de
discordancia entre los niveles de CV en sangre y en secreciones genitales y no se ha
logrado establecer para la carga virica materna un umbral de seguridad completa, bajo el
cual no exista transmision. Los niveles de linfocitos CD4 maternos son un factor
independiente de riesgo de transmision.

Los factores que aumentan la exposicion del RN a sangre materna, secreciones
genitales o liquido amnidtico aumentan probadamente el riesgo de transmision del VIH
durante el parto. Ellos son:

- Parto vaginal

- Amniocentesis, amnioscopia, féorceps y monitoreos invasores durante el embarazo y
trabajo de parto

- Rotura prematura de membranas de mas de 4 horas de duracién

- Parto prematuro

- Infeccion ovular clinica (corioamnionitis)

- Infeccion del tracto genito — urinario, tanto enfermedades de transmision sexual
como otras infecciones genitales y urinarias

La transmision del VIH por la leche materna se debe tanto a virus libre como a virus
asociado a células. La tasa de transmision por lactancia materna varia con la duracion del
amamantamiento desde un 5% a 15% en nifios amamantados por 6 meses a un 10% a 20%
en nifios amamantados por mas de 6 meses. El riesgo mayor es con el calostro y en las
primeras semanas de lactancia por el mayor contenido en células de la leche materna y la
inmadurez del sistema inmune del RN. Aparte de la duracion y precocidad de la lactancia,
los otros factores que aumentan el riesgo de transmision son:

- CV en sangre de la madre y CV de la leche materna
- CD4 de la madre

- Mastitis o lesiones del pezon

- Alimentacion mixta, pecho mas artificial

- Lesiones de la mucosa oral del RN

- Prematurez o peso muy bajo al nacer

II1. OBJETIVOS DEL PROTOCOLO
1.- Objetivo principal
Reduccidn de la transmision vertical a 1%, mediante:

- Deteccion universal de la infeccion VIH en la embarazada

- Reducciéon de la CV materna a niveles indetectables o cercanos a la
indetectabilidad

- Disminucion de la exposicion del RN a sangre, secreciones genitales o liquido
amniotico

- Eliminacion de la exposicion del nifio al VIH a través de la leche materna



2.- Objetivos secundarios

a) Respeto a la vida, dignidad, privacidad y derechos reproductivos de la mujer y no
discriminacion

b) Minimizar los riesgos de reacciones adversas en el binomio madre — hijo y los riesgos de
teratogenicidad

¢) Minimizar el potencial impacto negativo en la calidad de vida de la embarazada de la
aplicacion de los protocolos de transmision vertical

d) Minimizar el potencial impacto negativo de la aplicacion de los protocolos de
transmision vertical en las opciones futuras de terapia antiretroviral (TAR) de la madre y el
nifio

IV. DETECCION DE LA INFECCION VIH EN LA EMBARAZADA
1.- Examenes de deteccion

La deteccion precoz de la infeccion por VIH es la intervencion de mayor efectividad
en el logro del objetivo de reducir la transmision vertical. En la actualidad la mayor parte
de los nifios que adquieren VIH por transmision vertical en Chile son hijos de madres con
serologia VIH+ no conocida durante el embarazo y el parto.

Este protocolo considera la oferta universal del test de ELISA a las embarazadas,
que se atienden en el Sistema Publico de Salud. La serologia VIH se realiza a nivel local
mediante los métodos convencionales de ELISA de diferentes marcas comerciales que han
sido evaluados y recomendados por el ISP, y que se encuentran disponibles en el mercado.
La toma de muestra debe ser realizada por personal adiestrado. El test de ELISA requiere
equipamiento especifico y debe ser realizado por laboratorios que se encuentren adscritos al
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad del ISP (PEEC VIH). La muestra de suero o
plasma se confronta a antigenos virales prefijados en un soporte especifico. En caso de
existir anticuerpos contra los antigenos del VIH, éstos forman un complejo que es detectado
a través de la aparicion de color en una reaccion enzimocromadtica. Las muestras positivas
deben ser reanalizadas en duplicado con la misma técnica y, en caso de persistir el resultado
reactivo, deben ser enviadas al ISP para confirmacion. En el ISP se realiza la confirmacion
se repiten distintas técnicas de ELISA y se efectian pruebas suplementarias tales como
Inmunofluorescencia (IFD), Enzimoinmunoanalisis lineal (LIA) y
Radioinmunoprecipitacion (RIPA) que tienen alta sensibilidad y especificidad para la
deteccion de anticuerpos anti VIH y permiten verificar que los resultados positivos
obtenidos por los tests de tamizaje correspondan a verdaderos positivos. En casos
indeterminados puede requerirse la utilizacion de técnicas de amplificacion que permitan
detectar el genoma viral libre o como provirus integrado a células mononucleares
circulantes (Anexo 1). En caso de confirmacion del resultado positivo del test de VIH, se
debe proceder a la prueba de confirmacion de identidad antes de la entrega del resultado a
la paciente.



La cobertura asistencial del parto en nuestro pais de 99,6% y del control prenatal de
90%, con un 78% ingresando a control antes de las 20 semanas, constituye una gran
oportunidad para la deteccion precoz del VIH y la aplicacion oportuna de protocolos de
prevencion de la transmision vertical que de esta manera logran su maxima eficacia y, en
los casos de ingreso tardio a control, la utilizacion de protocolos alternativos que
igualmente son de eficacia probada.

Los estudios nacionales revelan una tasa estable de infeccion VIH en embarazadas
entre 1994 y 1999, que alcanza al 0,05% en la Region Metropolitana y se estima en 0,025%
en embarazadas de las demds regiones. Con estos antecedentes se puede calcular que
ocurren aproximadamente 100 embarazos en mujeres VIH+ por afio. Las solicitudes de
ARV para la prevencion de la transmision vertical han aumentado desde 44 en 1999 a 70 en
2004, lo que no necesariamente indica una cobertura del 70%. El numero real de embarazos
en mujeres con infeccion por VIH s6lo podra ser conocido con certeza con el aumento de la
deteccion del VIH a un 100% de los embarazos.

En una encuesta realizada a 3,156 mujeres en Chile, el 27,6% declar6 haberse
realizado la medicion de anticuerpos para VIH al menos una vez y el 46,3% de ellas habia
sido con ocasiéon de un embarazo. La informacién previa y la escolaridad son factores
importantes en la decision de realizarse el test en el embarazo: un 67,4% de las mujeres que
tenian conocimiento sobre VIH y transmision vertical se realizaron el test contra un 22,4%
de las que conocian poco o nada y un 45% de las mujeres que se hicieron el test tenia
ensefianza superior contra un 10,1% que tenia sélo ensefianza basica. La educacion y
consejeria son fundamentales para obtener coberturas de 100% de diagnostico VIH durante
el embarazo y la maxima adherencia a las medidas de prevencion de la transmision vertical.
La Ley sobre SIDA N° 19,779, promulgada en diciembre de 2001, establece en su articulo
5° que “el examen para detectar el virus de inmunodeficiencia humana serd siempre
confidencial y voluntario, debiendo constar por escrito el consentimiento del interesado o
de su representante legal. El examen de deteccion se realizara previa informacion a éstos
acerca de las caracteristicas, naturaleza y consecuencias que para la salud implica la
infeccion causada por dicho virus, asi como las medidas preventivas cientificamente
comprobadas como eficaces”. La Consejeria con mujeres embarazadas se orienta a
prevenir que ella adquiera el VIH y/o la Sifilis asi como que lo transmita al hijo(a) durante
el embarazo, parto y lactancia. Considera la entrega de informacion sobre las vias de
transmision, las estrategias para la prevencion, la oferta del examen de deteccion del VIH,
la toma del consentimiento informado y la entrega de material informativo. También
considera el apoyo a la adherencia a tratamiento para la prevencion de la transmision
vertical del VIH en las mujeres seropositivas.

2.- Consejeria previa al examen de deteccion del VIH

Se debe efectuar en el segundo control de embarazo y debe incluir las siguientes
actividades:

a) Informar sobre los elementos basicos de la transmision y prevencion del
VIH/SIDA vy la Sifilis.

b) Informar sobre la Transmision Vertical del VIH y Sifilis.



c¢) Ofrecer el examen de deteccion del VIH e informar sobre toma del VDRL (RPR).

d) Toma del consentimiento por escrito que explicita la decision de la mujer frente a
la toma del examen del VIH (aceptacion o rechazo).

e) Derivacion a toma de muestra para examen de deteccion del VIH para aquellas
que dan su consentimiento.

f) Entrega de informacion sobre otros espacios de consejeria, directa y telefonica,
tanto si acepta el examen del VIH como si lo rechaza.

Aquellas mujeres que requieran informacion y apoyo adicional para la toma de
decision respecto de la realizacion del examen serdn derivadas a otras actividades de
consejeria con profesionales capacitados en el tema.

Aquellas mujeres que llegan en trabajo de parto sin examen del VIH realizado,
recibiran la oferta de un test de ELISA para VIH. Si no es posible realizarlo,se les ofrecera,
siempre con consentimiento informado por escrito, un test rapido para VIH que permita el
diagnostico oportuno de una eventual infeccion por VIH y aplicar las medidas atingentes
para la prevencion de la transmision vertical durante el parto y al RN.

3.- Consejeria posterior al examen de deteccion del VIH y VDRL (RPR)

Debe incluir las siguientes actividades:

a) Entrega del resultado del examen de deteccion del VIH.

b) Entrega del resultado del examen VDRL (RPR).

c¢) Refuerzo de estrategias preventivas del VIH y ETS durante el embarazo.

d) Entrega de material informativo para la prevencion del VIH y las ETS.

e) Brindar apoyo emocional si el resultado de uno o ambos examenes es reactivo.

f) Informacion y derivacién a tratamiento y examenes de la Sifilis durante el
embarazo si corresponde.

g) Informacion sobre autocuidado durante el embarazo y prevencion de la
transmision vertical del VIH si corresponde.

h) Informacion sobre procedimiento de control de embarazo en los niveles que
corresponden y derivacion a Alto Riesgo Obstétrico (ARO) y a Centro de Atencion VIH si
corresponde.

i) Entrega de condones para la prevencion secundaria del VIH si corresponde.

j) Apoyo a la adherencia a tratamiento, examenes Yy a controles periodicos si
corresponde.

Aquellas embarazadas que requieren apoyo posterior para contenciéon emocional,
refuerzo de la adherencia y de la prevencion secundaria seran derivadas a profesionales
capacitados en consejeria en el nivel de atencidn ambulatoria de especialidades. Se requiere
una estrecha coordinacion entre la consejeria de atencion primaria, el equipo de atencion de
embarazo de alto riesgo y el equipo tratante a PVVIH.
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4.- Tests de diagnéstico rapido de VIH

En caso que este tamizaje precoz falle, por no haber sido realizado en su debida
oportunidad, es necesario contar con una prueba rdpida para aquellas mujeres que
concurren al final del embarazo o en trabajo de parto sin tiempo suficiente para contar con
los resultados de un test de ELISA y consienten su realizacion. Las pruebas de ELISA o
aglutinacion convencionales demoran en promedio 2 a 3 horas a lo que hay que agregar el
tiempo de preparacion de la muestra (1 a 2 horas) y también que en general requieren un
nimero minimo de determinaciones a realizar cada vez para que sea costo-efectivo. Por
esto se propone disponer de un test rapido, validado para la deteccion de urgencia,
disponible en todas las maternidades. Su utilizacion no reemplaza a las pruebas
convencionales sino que estd considerado solamente en mujeres a punto de finalizar su
embarazo o ya en trabajo de parto y que no fueron estudiadas previamente, en que es
necesario evaluar y decidir rapidamente la utilizacion de profilaxis medicamentosa para
evitar la infeccion vertical por VIH del RN lo que, incluso al momento del parto, reduce
notoriamente las posibilidades de transmision vertical.

El examen debe ser realizado por un profesional, el que debera disponer de los
reactivos, manejar el uso del ensayo y la interpretacion de resultados. El resultado se
deberia obtener entre los 15 y 30 minutos desde la toma de la muestra. El resultado “No
Reactivo” indica que no se detectaron anticuerpos anti-VIH en la muestra. El resultado
“Reactivo” considera a la paciente inicialmente reactiva y se aplica el protocolo establecido
de prevencion de la transmision vertical. La paciente debe ser informada de su situacion y
se debe proceder localmente a la confirmacion por método de ELISA que, en caso de
resultar positivo, debe ser enviado al ISP.

Los ensayos rapidos estan disefiados para ser utilizados exclusivamente como
diagndstico y no son aplicables para tamizaje en Bancos de Sangre. La sensibilidad
considerada es de a lo menos 98%, al igual que la especificidad, para evitar un alto nimero
de falsos positivos al tamizaje y el manejo que ello implica. La deteccion de antigeno
grupo O para VIH-1 no es necesaria y la de VIH-2 es opcional. El ensayo rapido debe
entregar un resultado que indica la presencia o ausencia de anticuerpos anti-VIH en un
periodo de 20 a 30 minutos, aproximadamente. Estos ensayos estan disefiados para ser
realizados facilmente e interpretados por un individuo debidamente entrenado en el lugar de
la toma de muestra. Los ensayos son suministrados en estuches comerciales (kits) con todos
los reactivos y materiales incluidos por lo que no requieren equipos especializados. La
deteccion de anticuerpos anti VIH se realiza por aglutinacion (latex) o dot-blot (tiras de
nitrocelulosa). El resultado se basa en la interpretacion visual de un punto o linea especifica
para VIH. La mayoria incluye un punto o marca de control que indica la ejecucion correcta
del test. Las técnicas mds recomendadas por sus caracteristicas de rapidez y sensibilidad
son Hema Strip HIV y OraQuick Rapid HIV-1 Antibody Test que utilizan muestras de
sangre total. Las técnicas rapidas trabajan con muestras de suero o plasma, lo que implica
que se debe extraer la muestra y esperar a que coagule (entre 1 a 2 horas) o centrifugar, lo
que requiere un procedimiento adicional en el laboratorio que puede aumentar el tiempo de
proceso del test rapido.
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V. ATENCION DEL EMBARAZO

A pesar que la atencion del embarazo en mujeres VIH+ es esencialmente similar
que la de la embarazada sin VIH, existen algunas consideraciones especiales que hacen
recomendar el control del embarazo en el Policlinico de Alto Riesgo Obstétrico (ARO) en
el nivel de atencion ambulatoria de especialidades.

En los controles del embarazo se debe enfatizar el uso de preservativo en las
relaciones sexuales sostenidas durante la gestacion con el objeto de prevenir la adquisicion
de Enfermedades de Transmision Sexual (ETS) que aumentan el riesgo de transmision
vertical.

La deteccion oportuna, el control y tratamiento de infecciones genitourinarias y
ETS intercurrentes, una vez producidas, disminuye el riesgo de parto prematuro, rotura
prematura de membranas y corioamnionitis clinica con lo que aumenta el riesgo de
transmision vertical del VIH. Para la pesquisa de las infecciones genitourinarias, se debe
solicitar examen de orina y urocultivo a las 14, 24 y 34 semanas y se debe tomar cultivo
cérvicovaginal siempre que exista flujo genital clinicamente patologico. Ademas se deben
pesquisar las ETS: Herpes genital, sifilis, hepatitis B, mediante evolucion clinica y
serologias de acuerdo a la normativa vigente. El tratamiento es el habitual para estas
infecciones de acuerdo a las normas ministeriales. El manejo de las infecciones
intercurrentes debe ser efectuado en conjunto con el equipo de infectologia.

Si bien no hay evidencia cientifica definitiva, en general se recomienda evitar la
realizacion en mujeres VIH+ de procedimientos obstétricos invasores, tales como
amniocentesis, por el potencial riesgo de favorecer la transmision del VIH.

Finalmente se debe establecer una coordinaciéon oportuna para la atencioén paralela
de la embarazada en los Centros de Atencion VIH de adultos para el manejo del tratamiento
antiretroviral de la embarazada y los Centros de Atencion VIH pediatricos para la atencion
y tratamiento del neonato. El flujograma de atencion de las embarazadas VIH+ se detalla en
el Anexo 2.

VI. TAR EN LA EMBARAZADA

Existe abundante evidencia cientifica que ha demostrado una estrecha correlacion
entre la carga viral plasmatica materna y el riesgo de transmision vertical, identificando a
¢éste parametro como el principal factor independiente de transmision. El objetivo del
tratamiento antiretroviral a la embarazada debe ser lograr la carga viral mas baja posible,
idealmente por debajo del nivel de deteccion del método, al momento del parto. Las
probabilidades de obtener una carga viral indetectable son significativamente mayores en
personas que reciben terapia estandar con 3 drogas antiretrovirales y hay amplia
experiencia que demuestra el efecto mas potente y duradero sobre la carga viral de la
terapia triple en pacientes con infeccion cronica por VIH. Estudios de cohorte en
embarazadas también confirman una clara relacion “dosis-respuesta” entre la intensidad del
tratamiento y las tasas de transmision. Las tasas de transmisiéon en madres que reciben
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terapia altamente activa durante el embarazo son considerablemente menores que las
observadas en binomios madre-hijo tratadas con el protocolo 076. La recomendacion actual
de TAR en la embarazada no incluye monoterapia con AZT ni biterapia con andlogos
nucledsidos (INTR) y debe ser con 3 drogas antiretrovirales por la mayor eficacia de los
esquemas potentes en la prevencion de la transmision vertical y de la aparicion de
resistencia a antiretrovirales que amenacen las opciones futuras de TAR de la madre y
eventualmente del nifio.

Sin embargo la reducciéon en la carga virica materna no constituye el Unico
mecanismo por el cual los antiretrovirales previenen la transmision vertical. El cambio en el
nivel de ARN VIH inducido por el tratamiento s6lo da cuenta en parte del efecto de los
antiretrovirales en la disminucion de las tasas de transmision y explica que, incluso con
cargas virales maternas detectables como consecuencia de una terapia débil o fallida, mas
del 95% de los nifios nacera no infectado por el hecho de estar expuesto a antiretrovirales.

La mayor parte de los casos de transmision vertical ocurre tardiamente durante el
embarazo o durante el parto. Transmision intrauterina precoz ha sido reportada pero ocurre
raramente. Por lo tanto el méximo impacto de la profilaxis de la transmision es esperable en
el tercer trimestre y las proximidades del parto. Por otra parte el inicio precoz de la terapia
durante el embarazo aumenta la exposicion fetal durante la organogénesis y el riesgo
potencial de teratogenicidad, toxicidad materna y aparicion de resistencia. La
recomendacion actual de TAR en la embarazada considera el inicio de TAR con 3 drogas
para la prevencion de la transmision vertical en la semana 24 de gestacion y la suspension
de la TAR después del parto. La TAR podra iniciarse antes en casos de madres que, por su
condiciodn clinica (etapa C) o inmunolodgica (etapa 3), requieren inicio de tratamiento por el
estado de avance de la infeccion por VIH. En estos casos la TAR a la embarazada cumple
el doble objetivo de prevenir la progresion y muerte por VIH/ SIDA recuperando su estado
inmunolédgico y prevenir la transmision vertical y debe ser considerada de por vida y
continuarse después del parto.

La Food and Drug Administration (FDA) clasifica los medicamentos de acuerdo al
riesgo de teratogenicidad en 5 categorias desde A (demostradamente sin riesgo en
humanos) a D (con riesgo demostrado en humanos) y X (contraindicacion absoluta de uso
en embarazadas) (Anexo 3). Los antiretrovirales pertenecen a las categorias B sin riesgo en
animales pero sin estudios definitivos en humanos (didanosina, emtricitabina, tenofovir,
nelfinavir, saquinavir, ritonavir, atazanavir y enfuvirtide) y C con seguridad no demostrada
en humanos y riesgo positivo o desconocido en animales (todos los demads, incluidos
zidovudina, lamivudina y nevirapina). Efavirenz ha sido recientemente reclasificado a
categoria D con evidencia de dafio para el feto como consecuencia de 4 informes
retrospectivos que observaron defectos del tubo neural. Sobre casi 3.000 embarazos
evaluables, no se ha demostrado que los nifios nacidos de mujeres expuestas
especificamente a zidovudina, estavudina, lamivudina, nevirapina y nelfinavir tengan una
prevalencia mayor de defectos congénitos con un suficiente para descartar un aumento al
doble en el riesgo de defectos. Las malformaciones mas frecuentemente detectadas en los
estudios son discretas y autolimitadas, especialmente de tipo cardiaco, y obedecen a la
busqueda exhaustiva mediante ecocardiografia en los niflos expuestos. Ademas se debe
considerar la coadministracion de otras drogas, tales como antagonistas de folatos de
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reconocido potencial teratogénico en el primer trimestre. También se debe considerar la
posibilidad de toxicidad fetal. En hijos de madres que recibieron andlogos nucledsidos de la
transcriptasa reversa (INTR) se han descrito sintomas neurologicos atribuibles a disfuncion
mitocondrial.

Algunos estudios de cohorte sugieren una tendencia a mayores tasas de
prematuridad entre mujeres que reciben terapias triples que incluyen un inhibidor de la
proteasa (IP), sin embargo un meta analisis de 7 estudios no demostrd una asociacion
estadisticamente significativa al ajustar por un conjunto de variables prondsticas de parto
prematuro. Tampoco se han encontrado diferencias en peso al nacer, altura o desarrollo
cognitivo en nifios nacidos de madres que recibieron TAR con 3 drogas.

Una de las principales limitaciones de los antiretrovirales es su potencial toxicidad.
La incorporacion de un analogo no nucleésido de la transcriptasa (INNTR) o de un
inhibidor de proteasa (IP) a los esquemas de TAR en embarazadas ha sido cuestionada por
el riesgo aditivo de toxicidad materna, sin embargo diferentes estudios no han demostrado
diferencias estadisticamente significativas en el riesgo de toxicidad al usar terapias triples
respecto de bi o monoterapias. En general la toxicidad de los ARV es similar en hombres y
mujeres, sin embargo ciertas toxicidades tales como rash cutdneo y hepatotoxicidad por
INNTR han sido descritas con mayor frecuencia en mujeres que en hombres. Se ha
sugerido un riesgo aun mayor y la ocurrencia de hepatotoxicidad severa e incluso fatal en
mujeres embarazadas expuestas a nevirapina, especialmente si tienen recuentos CD4
mayores a 250 células/ mm”. Para los IP se ha reportado un aumento en la incidencia de
diabetes gestacional, elevacion de enzimas hepdticas y sintomas gastrointestinales en
embarazadas.

La utilizacion de AZT durante el embarazo no ha sido asociada a una mayor
incidencia de anemia severa o neutropenia y la asociacion con otro INTR no aumenta la
toxicidad excepto si se utiliza la asociacion AZT — ddI. Otras formas de toxicidad, como la
mitocondrial consecuencia de la inhibicion de la ADN polimerasa gamma por los INTR,
también han sido descritas con mas frecuencia en mujeres. La potencia relativa de los INTR
para inhibir la ADN polimerasa gamma es: ddC > ddI > d4T > 3TC > AZT > Abacavir. La
toxicidad mitocondrial en la mayoria de los casos es de largo plazo pero puede, en una
minoria, llevar a acidosis lactica aguda y esteatosis hepatica con resultado de muerte. Se ha
sugerido una mayor predisposicion a estas complicaciones agudas en mujeres que reciben
d4T y se han reportado al menos 4 casos fatales en embarazadas, sin embargo la tasa real de
ocurrencia de esta complicacion en el embarazo se ignora. La menor capacidad
mitocondrial oxidativa que se observa al final del embarazo y la similitud de la toxicidad
mitocondrial con el higado graso agudo del embarazo y el sindrome HELLP, que son
consecuencia de un déficit mitocondrial hereditario en el feto, plantean una especial
preocupacion por el riego de ocurrencia de toxicidad mitocondrial en embarazadas
expuestas a INTR. Algunas formas de toxicidad de los antiretrovirales pueden confundirse
con manifestaciones propias de la gestacion como estado nauseoso y algunos estudios
llegan a notificar una incidencia global de toxicidad de hasta un 80% en embarazadas que
reciben terapia.
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La obtencion de una méxima supresion viral controlando la replicacion a niveles por
debajo de la detectabilidad limita la aparicion de resistencia a los antiretrovirales tanto en
embarazadas como en no gestantes, sin embargo no se ha observado una tasa mayor de
resistencia a AZT o fracaso de esquemas que contienen AZT en mujeres que recibieron el
protocolo ACTG 076. La caracteristica de la droga que requiere de la acumulacion de
mutaciones para el desarrollo de resistencia y los cortos periodos de exposicion explican el
bajo impacto de la prevencion de la transmision con AZT exclusivo en el riesgo de
resistencia futura. En cambio para drogas que pueden generar resistencia de un solo paso,
como 3TC (M184V) y nevirapina (K103N y otras), se ha descrito una mayor prevalencia de
mutaciones de resistencia especificas en el post parto en embarazadas que las han recibido
en esquemas que no logran supresion virologica completa. En el caso de nevirapina este
aumento de resistencia se ha reportado incluso con el uso de dosis unica y se traduce en una
menor probabilidad de éxito virologico de las TAR futuras de la madre. En nuestro pais las
tasas de resistencia primaria a los ARV no avalan la utilizacion sistematica en embarazadas
de los estudios de resistencia viral mediante analisis genotipico, sin embargo estos deben
ser solicitados en mujeres que, estando en TAR previa o iniciada en el embarazo, tienen
niveles detectables de carga viral o bien ésta reaparece después de haberse logrado la
indetectabilidad.

A continuacidon se analizan los distintos escenarios que se pueden enfrentar en
embarazadas VIH+

1.- Embarazadas sin TAR previa y sin requerimiento propio de TAR

La recomendacion actual de TAR en mujeres sin uso previo de antiretrovirales y
cuya unica indicacion es la prevencion de la transmision vertical considera el uso de 2
analogos nucleosidos de la transcriptasa reversa y un inhibidor de proteasa a partir de la
semana 24 de gestacion con el objeto de reducir la CV materna a menos de 1,000 copias/
ml al momento del parto reduciendo asi el riesgo de transmision vertical. Se deben tomar
siempre CD4 y CV basales antes del inicio de la TAR, si bien no es imprescindible esperar
los resultados para comenzar la terapia. La decision respecto a continuar o suspender la
TAR post parto debe informarse a la embarazada al inicio. En mujeres asintomaticas y con
CD4 iniciales mayores de 200 - 250 células/ mm’, los antiretrovirales deben ser
suspendidos después del parto al no tener beneficios sobre su salud la continuacion de la
TAR. El inicio posterior de TAR se basard en los criterios generales de las Guias Clinicas
nacionales sin modificacion de las drogas de inicio producto de haber usado TAR en el
embarazo.

La combinacion recomendada de andlogos nucledsidos es AZT y 3TC en
coformulacion. En casos de anemia basal con menos de 8 grs/100 ml de hemoglobina o
bien de neutropenia con menos de 1.000 neutréfilos/ mm’, se recomienda utilizar ddI en
capsulas entéricas en lugar de AZT. En general se debe evitar la utilizacion de d4T durante
el embarazo por el mayor riesgo de toxicidad mitocondrial. Los inhibidores de proteasa mas
ampliamente usados durante el embarazo son nelfinavir y saquinavir reforzado con
ritonavir y deben ser considerados de primera linea en la prevencion de la transmision
vertical, pese a que algunos estudios han demostrado niveles plasmaticos disminuidos de
nelfinavir en embarazadas. La utilizacién de estos IP involucra la toma de un elevado
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numero de tabletas por lo que se debe enfatizar la adherencia al inicio y durante el
tratamiento. La transitoriedad del uso de los ARV por el periodo final del embarazo en
mujeres que no requieren TAR debe ser un elemento facilitador de la adherencia.

En general los analogos no nucledsidos son considerados de primera linea en el
tratamiento de la infeccion por VIH en otros paises y especialmente el nuestro, sin embargo
la hepatotoxicidad de la nevirapina en mujeres, particularmente durante el embarazo y con
estado inmune conservado, no permiten recomendarla como primera linea en la prevencion
de la transmision vertical y por otra parte la teratogenicidad descrita para efavirenz hace
desaconsejable su uso como primera linea, si bien su uso podria ser considerado después
del segundo trimestre de gestacion, en particular en casos de efectos adversos del inhibidor
de proteasa.

La utilizacion de TAR obliga a un control periddico de los parametros
hematoldgicos y de la glicemia por el riesgo de anemia o neutropenia por AZT y de
hiperglicemia por inhibidores de proteasa. Ademas se debe controlar acido lactico y pH en
sangre venosa en casos de sospecha de acidosis metabdlica por disfuncion mitocondrial. En
caso de toxicidad hematologica por AZT se recomienda su cambio por ddl. En caso de
hiperglicemia por IP se recomienda su cambio a nevirapina con estricto control de pruebas
hepaticas

La eficacia de la TAR para la prevencion de la transmision vertical debe ser evaluada con
una medicion de la CV a las 34 semanas lo que es de méxima importancia en la atencion
del parto.

2.- Embarazadas sin TAR previa y con criterios de inicio de TAR

Las embarazadas deben recibir una evaluacion clinica, inmunolodgica y virologica
similar al resto de las personas adultas que viven con VIH/SIDA para determinar si reunen
criterios de inicio de TAR. Mujeres sintomaticas en etapa C (Anexo 4) y/o con recuentos
CD4 menores de 200 células/ mm® requieren TAR y deben iniciarla a la brevedad sin
esperar la semana 24 (Anexo 5). En general si la condicion clinica e inmunoldgica de la
paciente lo permite, se recomienda diferir el inicio de la TAR hasta después de la semana
12 de gestacion. La paciente debe ser informada de que requerird continuar TAR
indefinidamente después del parto.

La combinacion recomendada de 3 drogas de inicio y las alternativas de cambio son
las mismas que para las mujeres que no requieren TAR y también se deben efectuar los
mismos controles hematolégicos y bioquimicos. En estos casos se recomienda la
realizacion de un recuento de CD4, junto con la medicion de la CV, a las 34 semanas de
gestacion.

Después del parto se debe evaluar la tolerancia y adherencia al régimen de TAR y
eventualmente ofrecer la simplificacion del esquema terapéutico mediante el reemplazo del
inhibidor de proteasa por un analogo no nucledésido. En mujeres que deciden
voluntariamente no tener mas hijos y asumen responsablemente la utilizacion de métodos
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anticonceptivos, se puede utilizar efavirenz. En los demas casos puede considerarse el
cambio a nevirapina con monitorizacion inicial estricta de las pruebas hepaticas.

3.- Mujeres en TAR al momento del embarazo

Las mujeres en TAR con 3 drogas previa al embarazo deben ser reevaluadas con
CD4 y CV al momento del diagnostico de embarazo para determinar la eficacia de la TAR.
Si la TAR es exitosa con CV menor a 1.000 copias/ ml, se debe reforzar la adherencia a la
TAR y mantener el esquema de drogas en uso, con la excepcion de efavirenz que también
debe ser reemplazado por otro antiretroviral si el embarazo se diagnostica durante el primer
trimestre por el eventual impacto negativo en la organo génesis. Si el embarazo se
diagnostica durante del primer trimestre se puede considerar mantener efavirenz. También
se debe considerar el cambio de d4T por otro antiretroviral por el mayor riesgo de acidosis
lactica durante el embarazo. Debe procurarse, en la medida de lo posible, la inclusion de
AZT como uno de los componentes de la TAR por sus efectos beneficiosos demostrados
mas alla de su efecto antiretroviral.

Si el embarazo es diagnosticado después del primer trimestre, se debe continuar la
TAR exitosa o efectuar las modificaciones recomendadas mas arriba sin interrupcion del
tratamiento. Si se diagnostica el embarazo durante el primer trimestre de gestacion, se
deben explicar los beneficios y potenciales riesgos de continuar la TAR durante la 6rgano
génesis y decidir su continuacion o su interrupcion transitoria hasta la semana 12. Si se
decide la descontinuacion por el primer trimestre, todas las drogas deben ser suspendidas y
luego reiniciadas a la vez.

En mujeres con supresion subdptima de la carga viral (CV mayor de 1.000 copias/
ml) se debe efectuar a la brevedad estudio de genotipificacion para contar con el analisis de
resistencia hacia la semana 24, momento en que debe iniciarse una TAR efectiva basada en
la interpretacion del genotipo y la historia de usos de antiretrovirales.

Las solicitudes de continuacion, cambio de TAR o genotipificacion deben ser
remitidas a la brevedad a CONASIDA para su implementacion oportuna, mediante
formulario de solicitud (Anexo 6).

4.- Mujeres en trabajo de parto sin uso previo de TAR

Si el test rapido para VIH, resulta positivo durante el trabajo de parto, se debe
ofrecer TAR durante el parto, explicando sus beneficios potenciales, y agregar una dosis de
nevirapina y 2 semanas de tratamiento con AZT — 3TC coformulados para evitar
comprometer opciones futuras de TAR por la diferente vida media de los ARV. Se le debe
explicar a la mujer que el test rapido no constituye diagnostico definitivo de infeccion por
VIH y se le debe ofrecer test de ELISA que, en caso de resultar positivo confirmado por
ISP, debe motivar la derivacion al Centro de Atencion VIH para su evaluacion clinica,
inmunolégica y viroldgica con miras a definir su eventual necesidad de TAR.
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VIL. ATENCION DEL PARTO

Aproximadamente el 65% de los casos de transmision vertical se produce durante el
parto como consecuencia de la exposicion del recién nacido a sangre y secreciones
genitales durante el parto vaginal, situacion que se ve favorecida en casos de Carga Viral
alta en la madre, membranas rotas por mas de 4 horas e infeccion ovular. La cesarea
electiva a las 38 semanas de gestacion, antes de una eventual rotura de membranas o del
inicio del trabajo de parto espontaneo, reduce sustancialmente el riesgo de transmision del
VIH. La cesarea electiva reduce por si sola en un 50% el riesgo de transmision del VIH vy,
asociada a la terapia antiretroviral durante el periodo prenatal, el parto y al recién nacido,
logra reducciones cercanas al 90% con tasas finales de transmision vertical menores al 2%,
lo que ha sido demostrado en multiples estudios extranjeros y nacionales. Ademas permite
la planificacion de la terapia antiretroviral durante el parto y la coordinacion con el equipo
de pediatria para la atencion del neonato.

El beneficio adicional de la cesarea electiva ha sido cuestionado en embarazadas
que reciben terapia antiretroviral para la prevencion de la transmision vertical, sin embargo
la mayoria de los estudios muestran que la cesarea electiva produce una reduccion adicional
del riesgo de transmision. La debilidad de estos estudios es que incluyen mayoritariamente
a mujeres que recibieron solo AZT y que no se midié Carga Viral cercana al parto. Un
metanalisis reciente demostré que una Carga Viral menor de 1.000 copias/ ml cercana al
parto era el factor independiente més importante de no transmision del VIH, logrando tasa
del orden del 1%. En este escenario la contribucion adicional de la cesarea electiva es
dificil de demostrar.

Es importante destacar ademas que el beneficio de la cesarea en la prevencion de la
transmision vertical ha sido demostrado en casos de intervencion electiva y diferentes
estudios muestran que la cesdrea de urgencia no tiene el mismo impacto protector de la
transmision vertical e incluso podria asociarse a mayor transmision. Por otra parte se ha
reportado una tasa de complicaciones maternas mayor en cesarea de urgencia respecto de
parto vaginal, especialmente en mujeres con enfermedad VIH avanzada.

En mujeres en TAR con 3 drogas se debe efectuar CV a las 34 semanas de
gestacion, independiente del tiempo transcurrido en TAR. La CV a las 34 semanas debe
estar en conocimiento del equipo obstétrico y pediatrico de manera de poder resolver la
situacion obstétrica de manera objetiva. En general, se recomienda la cesarea electiva a las
38 semanas de gestacion en embarazadas VIH+ que han recibido TAR durante el embarazo
y coordinar efectivamente la TAR intraparto y la atencion del neonato.

En mujeres sin TAR en el embarazo o con terapia pero con CV mayor de 1.000
copias/ ml, la cesarea electiva es mandatoria, pero no hay evidencia cientifica suficiente
para contraindicar el parto vaginal en mujeres con CV menor de 1.000 copias/ ml, si la
mujer asi lo desea.

Con trabajo de parto iniciado, la via del parto se debe decidir en base a la CV
materna y la situacion obstétrica. Debe permitirse el parto vaginal si la condicion obstétrica
es favorable, especialmente si la CV es menor de 1.000 copias/ ml.
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Siempre se deben evitar maniobras que favorecen la transmision del VIH, tales
como amniocentesis, amnioscopia, monitoreos invasivos durante el trabajo de parto y el
parto, forceps y episiotomia.

VIII. TAR DURANTE EL PARTO

El protocolo de prevencion de la transmision vertical considera el uso de AZT
endovenoso (EV) durante el parto, de la misma manera que el protocolo ACTG 076. Se
debe administrar una dosis de carga de AZT EV de 2 mgs/ Kg de peso a pasar en 1 hora,
seguida de una infusion EV continua de 1 mg/ Kg/ hora hasta el alumbramiento. La
administracion de AZT debe iniciarse 4 horas antes de la cesarea programada o desde el
inicio del trabajo de parto si éste es vaginal. En forma practica se recomienda preparar una
infusion de 400 mgs de AZT (2 ampollas) en 500 cc de suero glucosado al 5% vy
administrar 200 cc la primera hora y 100 cc/ hora las horas siguientes. En caso de no haber
disponibilidad de AZT EV, se debe administrar una tableta de 300 mgs de AZT via oral o
bien una tableta de la coformulacion AZT — 3TC al inicio del trabajo de parto o 4 horas
antes de la cesarea y repetir la dosis 3 horas después.

Este protocolo de AZT durante el parto debe administrarse independientemente de
la TAR recibida durante el embarazo y del nivel de carga viral de la embarazada al
momento del parto, ya que sus beneficios exceden la reduccion de la CV. No se ha
demostrado beneficio con la administraciéon de ARV adicionales durante el trabajo de parto
y parto para disminuir el riesgo de transmision en mujeres que han recibido ARV durante el
embarazo, sin embargo en mujeres que llegan al parto sin uso de ARV se recomienda
aplicar el mismo protocolo agregando la administracion via oral de 1 tableta de 200 mgs de
nevirapina junto con el inicio del protocolo de AZT intraparto y 2 semanas de tratamiento
con AZT — 3TC para evitar comprometer opciones futuras de TAR por la diferente vida
media de los ARV.

IX. ATENCION DEL RECIEN NACIDO

Los objetivos de la atencion del RN son evitar que un nifio no infectado adquiera el
VIH durante el periodo de trabajo de parto, parto y especialmente en el periodo de RN
inmediato y también reducir el riesgo de transmision al personal de salud. Para ello deben
implementarse las siguientes medidas:

1.- Manejo inmediato:

e Evitar monitoreo invasivo

e Aspiracion orofaringea prolija y suave con madaquina de aspiracion y lavado
bucofaringeo.

e Bafio con abundante agua y jabon, enjuagar. Eliminar agua previa cloracion.

e Aseo de la piel donde se colocara vitamina K y otros tratamientos inyectables.

2.- Manejo mediato:
¢ Prohibir lactancia materna y por nodrizas y alimentar con sustitutos de leche materna.
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e Vacuna BCG: debe ser administrada segiin esquema habitual. Sin embargo, si el nifio
sera evaluado precozmente con estudio inmunolégico, es preferible postergar la vacunacion
hasta realizar éste. S6lo vacunar con recuento de linfocitos normales para la edad.
e Todos los RN de madre VIH + deben recibir terapia antiretroviral profilactica.

3.- Evaluacion del RN expuesto y diagndéstico de infeccion por VIH del RN:

e El RN debe ser evaluado en forma cuidadosa en busca de elementos que sugieran
infeccion por VIH o infeccion congénita por Toxoplasma gondii, Rubéola o enfermedad
de Chagas (TORCH) y/o efectos téxicos de los antiretrovirales recibidos durante
embarazo y/o parto.

e Todo hijo de madre que recibi6 terapia antiretroviral preventiva o para tratamiento
requiere seguimiento hasta la edad adulta, para pesquisar posibles efectos adversos,
especialmente carcinogénesis (minimo un control anual).

e La evaluacion del RN incluye:

1. Examen fisico: dirigido a pesquisar hepatomegalia, esplenomegalia, adenopatias,
ete.

2. Exdmenes de evaluacion general: es indispensable realizar hemograma precoz ya
que el efecto adverso mas frecuente del AZT es la anemia, que generalmente es leve o
moderada, pero puede ser severa, especialmente en el nifio que recibié ademas 3TC.

3. Examenes infectologicos: dirigidos a la pesquisa de infecciones que puede haber
transmitido la madre durante el embarazo y/o parto, como Toxoplasmosis, Chagas,
Sifilis, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes, Hepatitis B. El estudio de estas infecciones
se debe orientar seglin los antecedentes maternos. Los exdmenes realizados a la madre
en relacion a estas infecciones deberan adjuntarse a los datos del RN en el momento
de su egreso de la Maternidad. También es importante precisar si hay antecedentes
clinicos o epidemiologicos de Tuberculosis en la madre.

4. Evaluacion del estado de la infeccion por VIH: se debe tomar la primera muestra de
sangre dentro de las primeras 48 horas de vida, en la que se investigan anticuerpos,
antigenemia y reaccion de polimerasa en cadena (PCR), las que deben enviarse al ISP
con formulario respectivo. En el RN la deteccion de anticuerpos no es util para el
diagnostico de infeccion por el traspaso de anticuerpos maternos y la antigenemia es
menos sensible y puede ser falsamente positiva en menores de un mes. El diagnostico
se basa en la determinacion de PCR.

= Si la primera PCR, tomada en las primeras horas de vida, es negativa, se
tomara una segunda muestra entre los 15 y los 30 dias de vida y se repetird
una tercera a los 3 meses de edad. Si esta es negativa el caso se diagnostica
“negativo o no infectado”, aunque persistan anticuerpos maternos.

» Sila primera PCR es positiva, se tomara de inmediato la segunda muestra. Si
esta segunda es positiva se asociaran otras drogas antiretrovirales al AZT y se
tomara la tercera muestra para PCR. Si esta tercera es positiva, el caso se
diagnostica “infectado”. Para hacer el diagnodstico de infeccion, deben resultar
positivos al menos 2 PCR sin considerar la primera muestra.

* Comunicacion al Centro de Atencion de VIH/SIDA Pediatrico del Servicio de
Salud correspondiente, para coordinar ingreso a controles y seguimiento en
ese Centro Pediatrico. El seguimiento se har4 en forma ambulatoria, al alta de
la madre de la Maternidad. Los casos de nifios con infeccion VIH confirmada
deben ser notificados al Ministerio de Salud.
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5. Evaluacién inmunoldégica en el nifio infectado: de inmunidad celular y humoral, en
el nifio que resulta infectado.

4.- Seguimiento:

Todos los nifios hijos de madre VIH positivo deberan continuar en controles con un
médico pediatra capacitado en VIH/ SIDA hasta precisar su situacion en relacion a la
infeccion por VIH. Este Pediatra autorizara la entrega de sustitutos de la leche materna,
indicard tratamientos profilacticos de infecciones oportunistas y decidird solicitar
tratamiento antiretroviral segun el caso.

X. TAR AL RECIEN NACIDO

La mayoria de los estudios que demuestran la eficacia de los antiretrovirales
administrados al RN en reducir el riesgo de infeccion por VIH del neonato han sido
realizados en RN que estuvieron expuestos al VIH en el ttero, durante el parto y en algunos
casos por la lactancia materna, sea por la no utilizaciéon de ARV en la madre durante el
embarazo y parto o bien por la utilizacion de TAR de baja potencia. La recomendacion de
uso postnatal de antiretrovirales se basa en este escenario de exposicion y en la
extrapolacion de modelos de profilaxis post exposicion. En la actualidad se recomienda el
uso de antiretrovirales en todos los recién nacidos a partir de las 8 - 12 horas del nacimiento
y durante las primeras 6 semanas de vida, sin embargo el uso de esquemas de TAR de alta
eficacia durante el embarazo que logren cargas virales indetectables en la madre al
momento del parto puede modificar en el futuro las recomendaciones de TAR en el RN,
tanto en lo que respecta al tipo de tratamiento como a su duracion, la cual podria acortarse
significativamente.

La administracion de ARV al RN no solamente debe basarse en la eficacia de estos
farmacos sino que debe considerar la toxicidad intrinseca de estos medicamentos y aspectos
farmacocinéticos complejos. El metabolismo neonatal es generalmente mas lento,
especialmente en prematuros, y los niveles plasmaticos han sido estudiados s6lo para
algunos ARV como analogos nucleosidos, Nevirapina y Nelfinavir. Un aspecto de
particular importancia es la eventual transmision vertical de VIH resistente a ARV, lo que
ha sido reportado aunque es de baja frecuencia para AZT pero mas frecuente para
Nevirapina.

En base a la evidencia actual, se recomienda administrar antiretrovirales a todos los

RN de madres VIH + a partir de las 8 - 12 horas del nacimiento y durante las primeras 6

semanas de vida:

e A los RN de madres que recibieron durante el embarazo TAR segun protocolo sin
Nevirapina se les debe administrar AZT por 6 semanas.

e A los RN de madres que recibieron durante el embarazo TAR segin protocolo con
Nevirapina se les debe administrar AZT por 6 semanas y 2 dosis de Nevirapina, la
primera lo mas precozmente posible y la segunda a las 48 — 72 horas.

e A los RN de madres con infeccion por VIH resistente a AZT, conocido previamente al
embarazo o por estudio de genotipificacion efectuado por supresion subdptima de la
carga viral, y que recibieron TAR alternativa se les debe administrar al menos uno de los
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analogos nucledsidos que la madre recibidé durante el embarazo en base al estudio de
resistencia.

e A los RN de madres que no recibieron TAR durante el embarazo pero se les administrd
AZT y Nevirapina intraparto se les debe administrar AZT por 6 semanas y 1 o 2 dosis de
Nevirapina.

e A los RN de madres que no recibieron TAR durante el embarazo ni el parto se les debe
administrar AZT por 6 semanas y 2 dosis de Nevirapina, la primera lo més precozmente
posible y la segunda a las 48 — 72 horas.

e En situaciones especiales de alto riesgo tales como viremia materna persistente pese a
TAR o infeccion por VIH con resistencia conocida a antiretrovirales se puede considerar
el uso de terapias con 3 drogas en el RN.

XI. LACTANCIA MATERNA

La lactancia materna es la mejor manera de alimentar a los recién nacidos y lactantes,
por el contenido nutricional de la leche humana y la proteccién que confiere al RN contra la
adquisicion de infecciones, sin embargo en RN de madres VIH + el amamantamiento
aumenta el riesgo de transmision del VIH. En paises con predominio de extrema pobreza y
condiciones de salubridad precarias, el riesgo de desnutricion e infecciones con la
suspension de la lactancia debe compararse con el riesgo de transmision del VIH. Estas
condiciones no se dan en nuestro pais por lo que el amamantamiento debe proscribirse
siempre en madres VIH +.

La tasa de transmision por lactancia materna varia con la duracion del
amamantamiento desde un 5% a 15% en nifios amamantados por 6 meses a un 10% a 20%
en nifios amamantados por mas de 6 meses, riesgo que es aun mayor en casos de
adquisicion materna del VIH tardiamente en el embarazo o post-parto, con la infeccion
primaria ocurriendo en el periodo de lactancia.

La transmision del VIH por la leche materna se debe tanto a virus libre como a virus
asociado a células. El riesgo mayor de transmision del VIH es con el calostro y en las
primeras semanas de lactancia por el mayor contenido en células de la leche materna y la
inmadurez del sistema inmune del RN. Los principales factores asociados a riesgo de
transmision del VIH por lactancia materna son:

e Duracion de la alimentacion a pecho: la tasa de transmision del VIH a los nifios varia
con la duraciéon del amamantamiento, del 5% al 15% en mujeres amamantando por 6
meses y del 10% al 20% para mujeres que amamantan sobre los 6 meses

e Precocidad de la lactancia por las caracteristicas del calostro y la inmadurez
inmunolégica del RN

e Tipo de alimentacion: la alimentacion mixta (artificial + pecho) se asocia a mayor riesgo
de transmision que la lactancia materna exclusiva. Esto pudiera deberse a que alimentos
distintos de la leche materna pueden contener alergenos y contaminantes capaces de
causar dafo en el tracto digestivo que podria facilitar la penetracion del VIH. En paises
en que no puede suspenderse la lactancia materna, se recomienda que ésta sea exclusiva.

e Etapa de la infeccion materna: el riesgo de transmision por leche materna depende de los
niveles de carga viral séricos y en la leche materna y es mayor durante la infeccion aguda
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de la madre por la mayor carga viral que se observa en la primoinfeccion respecto a la
infeccion cronica. De la misma manera en las etapas avanzadas de la enfermedad
materna (SIDA) se eleva el riesgo de transmision por los niveles mas altos de carga viral.
Cargas virales por encima de 100.000 copias/ ml tienen riesgo de transmision de hasta
40%, mientras que éste es cercano a 0% con cargas virales menores de 1.000 copias/ ml.
Igualmente, las madres que presentan niveles de linfocitos CD4 bajos (<400 células/
mm’) presentan una mayor probabilidad de transmision a su hijo independiente de la
carga viral. Aun cuando la carga viral en la leche es generalmente substancialmente
menor que en el plasma y frecuentemente indetectable, desafortunadamente no existe una
correlacion lineal entre ambas siendo la carga viral en la leche altamente variable y
pudiendo aumentar por factores tales como mastitis subclinica. Los niveles de CV en
leche son por tanto impredecibles pero ademas la ausencia de niveles detectables de virus
en leche no elimina el riesgo de transmision por la posible existencia de virus asociado a
células.

e Uso de antiretrovirales por la madre: estos medicamentos actuan disminuyendo la
replicacion viral en la madre reduciendo asi la carga viral en el suero y la leche y
reduciendo el riesgo de transmision. Diferentes estudios han mostrado el efecto protector
de los antiretrovirales administrados peri parto en la transmisién por lactancia, sin
embargo no hay evidencia suficiente que avale un grado suficiente de eficacia de la TAR
en la prevencion de la transmision por amamantamiento

e Presencia de mastitis o lesiones del pezdn: mastitis subclinicas y clinicas, abscesos,
grietas o sangramiento del pezon favorecen la transmision del VIH

e Indemnidad de la mucosa oral: la presencia de estomatitis, algorra, denticion, etc.
favorecen la transmision del VIH.

e Prematurez o bajo peso de nacimiento son factores independientes de riesgo para
adquirir la infeccion, posiblemente por inmadurez relativa del sistema inmune.

En suma la lactancia materna exclusiva o mixta debe prohibirse siempre en madres
VIH +, como también la alimentacion por nodrizas y por leche proveniente de bancos de
leche debido al desconocimiento del estado VIH de estas mujeres. El congelamiento de la
leche no elimina el VIH y la pasteurizacion de la leche materna, que es efectiva en eliminar
el virus sin alterar de manera importante la calidad nutricional o inmunoldgica de la leche,
no puede ser garantizada como para recomendar su utilizacion en bancos de leche.

Los RN de madres VIH + deben recibir alimentacion artificial exclusiva y se debe
proceder a la interrupcion farmacolédgica de la lactancia en la madre.
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XII. RESUMEN DE RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE LA
TRANSMISION VERTICAL

1.

- Deteccion de la infeccion VIH en la embarazada

. Test de ELISA

Se debe ofrecer test de ELISA VIH a todas las embarazadas con consejeria y
consentimiento informado por escrito.

El test de ELISA VIH debe ser realizado a nivel local por laboratorios adscritos al
Programa de Evaluacion Externa de Calidad del ISP, mediante kits disponibles en el
mercado, evaluados y recomendados por el ISP.

Las muestras positivas deben ser reanalizadas con la misma técnica y, en caso de
persistir el resultado reactivo, deben ser enviadas a confirmacion en el ISP.

En el ISP las muestras reactivas deben ser confirmadas mediante pruebas suplementarias
como IFI, LIA, RIPA y eventualmente PCR.

En los casos positivos confirmados debe efectuarse confirmacion de identidad antes de
la entrega del resultado a la paciente.

b. Consejeria pre y post test

o

Se debe efectuar consejeria pre test en el segundo control de embarazo.

La consejeria pre test debe incluir informacion sobre transmision y prevencion de VIH y
Sifilis y se debe derivar a la paciente para tomar el test de ELISA a aquellas
embarazadas que dan su consentimiento por escrito.

En la consejeria pre test se debe también entregar informacion sobre otros espacios de
consejeria.

En la consejeria pre test, las embarazadas que requieren apoyo adicional para la toma de
decision respecto del examen deben ser derivadas para atencion por profesionales
capacitados en el tema.

Se debe efectuar consejeria post test a todas las mujeres que se han efectuado examen de
ELISA, independientemente del resultado de los examenes.

En la consejeria post test se debe entregar el resultado del examen VIH y del VDRL
(RPR) y brindar apoyo emocional si uno o ambos exdmenes son positivos.

En caso de resultado positivo del VDRL (RPR) se debe derivar a la paciente a
tratamiento de Sifilis.

En caso de resultado positivo del ELISA VIH se debe derivar a la paciente a los
policlinicos de Alto Riesgo Obstétrico y Centro de Atenciéon VIH para manejo de la
infeccion VIH.

En la consejeria post test se debe entregar informacion sobre autocuidado y material de
prevencion de VIH y otras ETS.

En la consejeria post test, las embarazadas que requieren apoyo adicional deben ser
derivadas para atencion por profesionales especializados en el nivel de atencion
ambulatoria de especialidades.

. Tests de diagnostico rapido

Se debe contar en todas las maternidades con tests de diagnostico répido para la
deteccion de urgencia de la infeccion por VIH, solamente para ser utilizados en aquellas
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embarazadas que lleguen al trabajo de parto sin haberse efectuado test de ELISA durante
el embarazo y éste no se alcance a realizar con obtencion del resultado antes del parto.
Se debe solicitar consentimiento informado escrito para su realizacion.

Para la realizacion del examen se debe contar con los kits comerciales especificos y con
profesionales capacitados en la técnica.

Un resultado positivo debe considerarse inicialmente reactivo y ser informado a la
paciente para proceder con la aplicacion del protocolo de prevencion de la transmision
vertical, sin perjuicio que se debe efectuar test de ELISA convencional y su posterior
confirmacioén en el ISP y verificacion de identidad como se indica previamente.

.- Prevencion de la transmision vertical durante el embarazo

. Atencion del embarazo
El embarazo en mujeres VIH + debe ser controlado en policlinicos de Alto Riesgo
Obstétrico del nivel de atencion ambulatoria de especialidades, en estrecha coordinacion
con los Centros de Atencion VIH de adultos y pediatricos.
En los controles de embarazo se debe enfatizar la prevencion de las ETS.
Se deben detectar oportunamente mediante examenes de orina y, cuando proceda, de
secreciones cervicovaginales las infecciones genitourinarias y ETS intercurrentes.
Las infecciones genitourinarias y ETS intercurrentes deben ser tratadas de acuerdo a las
normas vigentes.
Se debe evitar en lo posible la realizacion de procedimientos obstétricos invasores.

b. TAR en la embarazada

En mujeres sin requerimiento de TAR cuya unica indicacion es la prevencion de la
transmision vertical se debe:

= Tomar siempre CD4 y CV basales antes del inicio de la TAR.

= Iniciar TAR con 3 drogas a partir de la semana 24 de gestacion.

= Iniciar 2 analogos nucledsidos de la transcriptasa reversa, AZT y 3TC en
coformulacion, y un inhibidor de proteasa, nelfinavir o saquinavir reforzado
con ritonavir.

= En casos de anemia basal (<8 grs% de Hb) o neutropenia (<1.000/mm’),
utilizar ddI en capsulas entéricas y 3TC en lugar de AZT — 3TC.

= No usar d4T o efavirenz durante el embarazo.

= Enfatizar la adherencia al inicio y durante el tratamiento e informar a la
paciente que no requerird continuar TAR después del parto.

= Controlar periddicamente hemograma y glicemia, ademas de pH venoso y
acido lactico en casos de sospecha de acidosis metabolica. En caso de
toxicidad hematologica cambiar AZT por ddl y en caso de hiperglicemia
cambiar IP por nevirapina con estricto control de pruebas hepaticas.

= Medir carga viral a las 34 semanas para disponer del resultado en la atencion
del parto.

= Suspender la TAR después del parto. El inicio posterior de TAR se basara
en los criterios generales de las Guias Clinicas sin modificacion de las
drogas de inicio por haber sido usadas para la prevencion de la transmision
vertical.
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e En mujeres con requerimiento de TAR por su propia condicion clinica (etapa C) o
inmunoldgica (CD4 <200 células/ mm’) se debe:

Tomar siempre CD4 y CV basales antes del inicio de la TAR.

Iniciar TAR con 3 drogas a la brevedad sin esperar la semana 24 difiriendo
su inicio, si la condicion clinica e inmunoldgica de la paciente lo permite,
hasta después de la semana 12 de gestacion.

Iniciar AZT y 3TC coformulados y un IP, nelfinavir o saquinavir con
ritonavir.

En casos de anemia basal (<8 grs% de Hb) o neutropenia (<1.000/mm’),
usar ddI capsulas entéricas y 3TC en lugar de AZT — 3TC.

No usar d4T o efavirenz durante el embarazo.

La paciente debe ser informada de que requerira continuar TAR
indefinidamente después del parto.

Enfatizar la adherencia al inicio y durante el tratamiento.

Controlar periédicamente hemograma y glicemia, ademas de pH venoso y
acido lactico en casos de sospecha de acidosis metabolica. En caso de
toxicidad hematologica cambiar AZT por ddl y en caso de hiperglicemia
cambiar [P por nevirapina con estricto control de pruebas hepaticas.

Medir carga viral y CD4 a las 34 semanas para disponer del resultado en la
atencion del parto.

Después del parto se debe evaluar la tolerancia y adherencia al régimen de
TAR y eventualmente ofrecer la simplificacion del esquema terapéutico
mediante el reemplazo del IP por nevirapina con monitorizacion estricta de
las pruebas hepaticas o efavirenz si la mujer decide no tener mas hijos y
asume responsablemente el uso de métodos anticonceptivos.

e En mujeres en TAR con 3 drogas previa al embarazo se debe:

Reevaluar CD4 y CV al momento del diagnodstico de embarazo para
determinar la eficacia de la TAR.

Sila TAR es exitosa (CV <1.000 copias/ml), reforzar la adherencia a TAR y
mantener el esquema de drogas en uso.

En caso que la mujer esté recibiendo efavirenz, reemplazar por otro
antiretroviral si el embarazo se diagnostica en el primer trimestre. Si el
embarazo se diagnostica después del primer trimestre se puede considerar
mantener efavirenz.

En caso que la mujer esté recibiendo d4T se puede considerar su reemplazo
por otro antiretroviral.

Debe procurarse, en la medida de lo posible, la inclusion de AZT como uno
de los componentes de la TAR.

Efectuar a la brevedad estudio de genotipificacion, si la supresion de la
carga viral es subdptima (CV >1.000 copias/ml), para contar con el andlisis
de resistencia hacia la semana 24, momento en que debe iniciarse una TAR
efectiva basada en la interpretacion del genotipo y la historia de uso de
antiretrovirales.

Considerar la suspension transitoria de la TAR hasta la semana 12 si se
diagnostica el embarazo durante el primer trimestre de gestacion, explicando
los beneficios y potenciales riesgos de continuar la TAR durante la 6rgano
génesis.
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e Sila condicion VIH es diagnosticada con trabajo de parto iniciado mediante test rapido,

se debe proceder con el protocolo intra parto. La paciente debe ser informada de su
situacion, realizar un test de ELISA, si éste resultara positivo enviar al ISP para su
confirmacién; la mujer debe ser remitida posteriormente al Centro de Atencion VIH
para su evaluacion clinica, inmunolégica y virologica con miras a definir su eventual
necesidad de TAR.

3.- Prevencion de la transmision vertical durante el parto

a. Atencion del parto

En general se recomienda la cesarea electiva a las 38 semanas de gestacion en
embarazadas VIH+ de manera de coordinar efectivamente la TAR intraparto y la
atencion del neonato.

Se debe efectuar siempre cesarea electiva a las 38 semanas de gestacion en mujeres sin
TAR en el embarazo

En mujeres que recibieron TAR con 3 drogas durante el embarazo se debe efectuar CV a
las 34 semanas de gestacion y su resultado debe estar en conocimiento del equipo
obstétrico y pediatrico de manera de poder resolver la situacion obstétrica de manera
objetiva.

Se debe efectuar siempre cesarea electiva a las 38 semanas de gestacion en mujeres con
TAR en el embarazo, pero con CV mayor de 1.000 copias/ml a la semana 34.

En mujeres con TAR en el embarazo y CV menor de 1.000 copias/ml a la semana 34 se
debe decidir la via del parto en base a la condicidn obstétrica y el deseo de la madre, al
no haber evidencia cientifica suficiente para contraindicar el parto vaginal.

Debe permitirse el parto vaginal si la condicion obstétrica es favorable, en mujeres con
trabajo de parto iniciado y CV menor de 1.000 copias/ml.

Se deben evitar maniobras invasoras que favorecen la transmision del VIH durante el
trabajo de parto y el parto, tales como monitoreos invasores, forceps y episiotomia, en la
medida de lo posible.

. TAR durante el parto

En toda mujer con VIH confirmado o sospechado por test rapido se debe administrar
AZT durante el parto, independientemente de la TAR recibida durante el embarazo y del
nivel de carga viral de la embarazada al momento del parto.

Se debe administrar una dosis de carga de AZT EV de 2 mgs/Kg de peso a pasar en 1
hora, seguida de una infusion continua de 1 mg/Kg/hora hasta el alumbramiento. La
administracion de AZT debe iniciarse 4 horas antes de la cesarea programada o desde el
inicio del trabajo de parto si éste es vaginal.

En caso de no haber disponibilidad de AZT EV, se debe administrar una tableta de 300
mgs de AZT via oral o bien una tableta de la coformulacion AZT — 3TC al inicio del
trabajo de parto o 4 horas antes de la cesarea y repetir la dosis 3 horas después.

En mujeres que llegan al parto sin uso de ARV se recomienda aplicar el mismo
protocolo agregando la administracion via oral de 1 tableta de 200 mgs de nevirapina
junto con el inicio del protocolo de AZT intraparto y 2 semanas de tratamiento con AZT
—3TC.
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4.- Prevencion de la transmision vertical después del parto

a. Atencion del recién nacido

e Manejo inmediato: en el RN se debe evitar el monitoreo invasivo y efectuar aspiracion
orofaringea prolija y suave, lavado bucofaringeo, bafio con abundante agua y jabon,
enjuague y aseo de la piel donde se colocard vitamina K u otros tratamientos inyectables.

e Manejo mediato: se debe prohibir lactancia materna o por nodrizas y alimentar con
formula artificial, colocar vacuna BCG segin esquema habitual si el recuento de
linfocitos es normal para la edad y administrar terapia antiretroviral profilactica.

e Evaluacion del RN: se deben buscar elementos sugerentes de infeccion por VIH o
TORCH y/o efectos toxicos de los antiretrovirales recibidos por la madre y efectuar
seguimiento de largo plazo para pesquisar efectos adversos. La evaluacion del RN
incluye examen fisico, de laboratorio general y de pesquisa de infecciones de
transmision vertical.

e Diagnostico de infeccion por VIH: se debe tomar la primera muestra de sangre para
anticuerpos, antigenemia y PCR dentro de las primeras 48 horas de vida, las que deben
enviarse al ISP.

= Sila primera PCR es negativa, se tomara una segunda muestra entre los 15
y 30 dias de vida y una tercera a los 3 meses de edad. Si ésta es negativa el
caso se diagnostica no infectado, aunque persistan anticuerpos maternos.

= Si la primera PCR es positiva, se tomara de inmediato la segunda muestra.
Si esta segunda es positiva se asociaran otras drogas antiretrovirales al AZT
y se tomard la tercera muestra para PCR. Si esta tercera es positiva, el caso
se diagnostica infectado.

= Los casos de RN hijos de madre VIH+ deben ser comunicados al Centro de
atencion de VIH/SIDA Pediatrico del Servicio de Salud correspondiente y
derivados para sus controles y seguimiento, al alta de la madre de la
Maternidad. Los casos de nifios con infeccion VIH confirmada deben ser
notificados al Ministerio de Salud.

e Todos los nifios hijos de madre VIH positivo deben continuar en control con un médico
pediatra capacitado en VIH/ SIDA hasta precisar su diagnostico de infeccion por VIH.
El pediatra efectuara la evaluacion de inmunidad celular y humoral, autorizara la entrega
de sustitutos de la leche materna, indicard tratamientos profilacticos de infecciones
oportunistas y solicitara tratamiento antiretroviral segln el caso.

b. TAR al recién nacido
e Todos los RN de madres VIH+ deben recibir TAR a partir de las 8 - 12 horas del
nacimiento y durante las primeras 6 semanas de vida.
= Si la madre recibi6 durante el embarazo TAR segun protocolo sin
nevirapina, se le debe administrar al RN AZT por 6 semanas.
= Si la madre recibi6 durante el embarazo TAR segin protocolo con
nevirapina, se le debe administrar al RN AZT por 6 semanas y 2 dosis de
nevirapina.
* Si la madre tiene infeccion por VIH resistente a AZT y recibi6 TAR
alternativa, se le debe administrar al RN al menos uno de los analogos
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nucledsidos que la madre recibié durante el embarazo en base al estudio de
resistencia.

= Si la madre no recibié TAR durante el embarazo pero se les administr6 AZT
y nevirapina intraparto, se le debe administrar al RN AZT por 6 semanas y 1
o 2 dosis de nevirapina.

= Si la madre no recibi6 TAR durante el embarazo ni el parto, se le debe
administrar al RN AZT por 6 semanas y 2 dosis de nevirapina.

= En situaciones especiales de alto riesgo tales como viremia materna
persistente pese a TAR o infeccion por VIH con resistencia conocida a
antiretrovirales se puede considerar el uso de TAR con 3 drogas en el RN
por 6 semanas.

. Lactancia materna
La lactancia materna exclusiva o mixta debe prohibirse siempre en madres VIH +
e También se debe prohibir la alimentacion por nodrizas y por leche proveniente de
bancos de leche.
e Los RN de madres VIH + deben recibir alimentacion artificial exclusiva y se debe
proceder a la interrupcion farmacolédgica de la lactancia en la madre.

o
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Anexo 1: Confirmacion diagnéstica VIH por el ISP

ETAPA 1:
SCREENING

ETAPA 2:
INMUNOFLURESCENCIA

ETAPA 3:
INMUNOBLOT

ETAPA 4:

REVISION Y EMISION
RESULTADOS

—lIll—

ELISA ABBOTT y BIOMERIEUX (VIH 1-2, IgG e Ig M)

NEG/NEG

| NEG | A 4

}

INNOLIA VIH INNOLIA VIH

| INDET | | NEG (*) l

v

v
RD: POSITIVO

l

| pos || moErey | | NEGH | NOETC) | NEGe)

CONFIRMACION DE IDENTIDAD

(S6lo Laboratorio externo)

(*): ELISA Ag p24

6 A 4

RD: NEGATIVO

SE SOLICITA MUESTRA DE SANGRE PARA
PCR

(...): SE SOLICITA 2° MUESTRA
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Anexo 2: Flujograma de prevencion de la transmision vertical

CONSEJERIA
POST TEST

ATENCION PRIMARIA
CONTROL DE EMBARAZO

RESPUESTA

CONSEJERIA PRE TEST

\

v Elisa +

CONFIRMACION

<—
| INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

i NO CONFIRMADO

i CONFIRMADO ISP i

ATENCION

| | CONTROL EMBARAZO

| CENTRO DE ATENCION PVVIH

A

A

CONTROL EXAMENES

PARTO CESAREA
ELECTIVA ARV. L.V.

Acceso
Oportunidad

TARV

v

NEONATOLOGIA ARV

Acceso

v

Oportunidad

RN Acs +: PROGRAMA

v

ESTUDIO VIH

N

NO INFECTADO:
VIH ()

INFECTADO:
VIH(+) PROGRAMA SIDA
PEDIATRICO




Anexo 3: Categorias de seguridad de los ARV en el embarazo (FDA)

A Estudios bien controlados en embarazadas no demuestran riesgo para el feto,
incluso en el primer trimestre

B Estudios en animales no demuestran riesgo para el feto pero no existen estudios
bien controlados en embarazadas

C Estudios en animales no se han efectuado o bien demuestran riesgo para el feto
pero no existen estudios bien controlados en embarazadas. La droga sélo debe
ser utilizada si los beneficios potenciales superan los riesgos en el feto

D Estudios en embarazadas demuestran riesgo para el feto. La droga puede ser
aceptable en embarazadas a pesar de los riesgos en el feto por sus beneficios
potenciales

E Estudios en embarazadas o en animales demuestran que los riesgos de su uso

superan claramente los beneficios potenciales y no deben ser utilizadas




Anexo 4: Enfermedades oportunistas en VIH/ SIDA

A.- | Infeccidn asintomatica
Infeccion aguda
Linfadenopatia generalizada persistente
B.- | Infeccion crénica sintomatica, sin condiciones definitorias de SIDA. Incluye:
» (Candidiasis orofaringea o vaginal >1 mes
= Sindrome diarreico cronico >1 mes
* Sindrome febril prolongado >1 mes
» Baja de peso <10 Kgs.
* Leucoplaquia oral vellosa
* Herpes Zoster >1 episodio o >1 dermatoma
= Listerosis
* Nocardiosis
* Angiomatosis bacilar
» Endocarditis, meningitis, neumonia, sepsis
* Proceso inflamatorio pelviano
= Polineuropatia periférica
* Purpura trombocitopénico idiopatico
* Displasia cervical
C.- | Condiciones clinicas indicadoras de SIDA. Incluye:

= Tuberculosis pulmonar o extrapulmonar

= Neumonia por Pneumocystis carinii

= (Criptococosis meningea o extrapulmonar

» Toxoplasmosis cerebral

» Enfermedad por micobacterias atipicas

= Retinitis por CMV

» (Candidiasis esofagica, traqueal o bronquial

» Encefalopatia VIH

» [eucoencefalopatia multifocal progresiva

» Criptosporidiasis cronica >1 mes

» [sosporosis cronica >1 mes

» Ulceras mucosas o cutaneas herpéticas cronicas >1 mes

= Neumonia recurrente.

» Bacteremia recurrente por Salmonella spp.

» Sarcoma de Kaposi

* Linfoma no Hodgkin y/o linfoma de Sistema Nervioso Central

= Cancer cervicouterino invasor

= Sindrome consuntivo
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Anexo 5: Clasificacion CDC 1993
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Linfocitos CD4

Etapa A Etapa B Etapa C
* Infeccion 1aria Infecciones y tumores | Infecciones y tumores
* Asintomatico no definitorios definitorios

* LGP

1 (>499)

XXX

2 (200-499)

XXX

3 (<200)

XXX

XXX

XXX

XXX: SIDA




Anexo 6: Formulario de solicitud de terapia antiretroviral

SOLICITUD DE TERAPIA ANTIRETROVIRAL
<< recra souicmup: [T [ T[T T 1] HORA [T

39

e Dia Mes Aiio Hora Minutos
FOLION® PARA SER LLENADO POR EL SOME
1. Servicio de Salud 2. Establecimiento

3. Especialidad o Servicio Clinico

DATOS DEL (DE LA) PACIENTE PARA SER LLENADO POR EL MEDICO

4.Codigo  (Inicial del ler nombre, inicial del ler apellido, fecha de nacimiento, 3 ltimos digitos del RUT y digito verificador)
5. Historia clinica

6.RUT 7. Si es recién nacido RUT de padre o madre beneficiario
8. Sexo 9. Fecha de nacimiento 10. Edad afios  mese: ia hor: Peso (Kg
DATOS DEL (DE LA) PACIENTE PARA SER LLENADO POR EL SOME

12. Comuna de residencia 14. Teléfono ‘ ‘ ‘ | | ‘ ‘ ‘

16. PREVISION A | ISAPRE (especificar nombre) Otra (especificar)
B
C
D

DATOS CLINICOS DEL (DE LA) PACIENTE PARA SER LLENADO POR EL MEDICO

17. Se derivaa CONASIDA. Se solicita: ~ TAR PVVIH virgen Cambio de TAR Continuacién de TAR Genotipificacion

Esquema de TAR solicitado (y dosis):

18. Etapa
(A,B,C,1,2.3) 19. ¢ Sospecha de problema de salud AUGE?

Enfermedades marcadoras: Si No
Especificar:

20. Tratamientos previos: 21. Ultimos examenes realizados:

Antiretrovirales Inicio Fin Causa término
CD4: Fecha: CV: Fecha:
CD4: Fecha: CV: Fecha:
CD4: Fecha: CV: Fecha:

Esquema de TAR actual (o iltimo): Problemas de adherencia: Reacciones adversas relevantes:

(Esté recibiéndolo?

DATOS DEL PROFESIONAL PARA SER LLENADO POR EL MEDICO
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Anexo 7
MODELO CARTA DE ACEPTACION O RECHAZO AL TEST DE E.L.LS.A.
PARA VIH.

Estimada consultante:

El Ministerio de Salud ha determinado que el examen de deteccion del VIH debe ser
voluntario, con consejeria pre y post Test y con consentimiento por escrito.

Esto significa:

e VOLUNTARIO: Usted decide si quiere o no hacerse el examen.

e CON CONSEJERIA: Usted debe recibir informacion, orientacion y apoyo antes de
realizarse el examen y al momento de la entrega del resultado. Este procedimiento se
llama consejeria para el VIH.

e CON CONSENTIMIENTO: Usted debe dejar constancia de su voluntad frente al
examen, firmando frente a la frase que represente su decision. Su decision libre y
voluntaria no alterard su derecho a la atencion que le corresponde.

1. SI Acepto realizarme el examen de deteccion de VIH:

Firma consultante o
representante legal

2. NO Acepto realizarme el examen de deteccion de VIH:

Firma consultante o
representante legal

Nombre y Firma Consejero /a

Fecha: / / /




