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EXTRACTO DEL PROTOCOLO

ANTECEDENTES:

La profilaxis post-exposicion (PPE) es actualmente el estdndar de asistencia cuando un trabajador
sanitario se exponen al contagio de un paciente fuente conocido como infectado pro el VIH (es decir,
exposicion ocupacional). La evidencia de un estudio de casos-controles ha confirmado las ventajas de la
PPE para las exposiciones ocupacionales, y los CDC han publicado recomendaciones especificas referentes
a PPE ocupacional. Una declaracion reciente de los CDC sobre la atencién de exposiciones no
ocupacionales al VIH concluyé que, puesto que no existe ningdn dato con respecto a la eficacia del PPE
para la exposicion no ocupacional, las recomendaciones para o contra su uso no pueden todavia realizarse.
Para recoger la informaciéon necesaria para evaluar la viabilidad y la eficacia de la profilaxis post-
exposicion (PPE) no ocupacional para el VIH, se ha creado un registro europeo comunal consensual
dentro del estudio EURO-NONOPEP.

PROPOSITO:
La meta principal del proyecto es evaluar la eficacia del PEP no ocupacional, para estandardizar las
recomendaciones publicas y guias de consulta en ese asunto.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO:

1) Describir (si existen) las guias de consulta publicas ya existentes establecidas por los
Departamentos de Salud en Europa.

2) Describir el conocimiento y las actitudes actuales, asi como los criterios y las practicas reales de la
PPE no ocupacional entre los médicos que pueden ser solicitados para prescribir dicha profilaxis.

3) Determinar las caracteristicas de las exposiciones para las cuales la PPE se ha prescrito.

4) Describir el uso de la terapia antirretroviral entre las personas negativas para el VIH que han
recibido PPE no ocupacional.

5) Evaluar el indice de cumplimiento de los regimenes prescritos de la PPE, y evaluar el impacto de
efectos secundarios 6 acontecimientos adversos, y de las discontinuaciones tempranas.

6) Evaluar y comparar tasas de infeccién por el VIH entre los que han tenido exposiciones y se
tratan con PPE y los que se exponen pero no se tratan.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Cualquier exposicion accidental de tipo sexual, uso de droga, u otra exposiciéon al VIH dirigida a un
médico es elegible para su inclusion en este registro. Esta exposicién potencial al VIH no ha de ocurrir en
el curso de los deberes relacionados con el trabajo de un trabajador de salud (en cualquier centro o puesto
de trabajo). Se incluiran todos los casos se conozca o no el estatus de infeccion al VIH de la fuente de la
exposicion, y sin importar si 0 no la PPE ha sido ofrecido o aceptado.



REGISTRO DEL PROVEEDOR DE CUIDADO MEDICO:

Material y métodos
Fecha de inicio del Proyecto: 01/04/01.

El paciente (o padres / cuidadores, si el paciente es un menor de edad) ha de dar su consentimiento verbal
para permitir el envio de la informacién al registro sin los identificadores personales.

Los formularios del registro se realizaran y enviaran en tres ocasiones:

1) Después de la primera consulta, el proveedor de cuidados rellenara y enviara los datos del
paciente en el formulario inicial del registro europeo, y los envia por el correo postal o por el
fax al centro del coordinador en Barcelona (CEESCAT)

2) Notificacion a un mes de seguimiento: Después de 1 mes (4-6 semanas) de la visita inicial, los
datos seran recogidos para documentar el estatus respecto a la infeccidon por VIH del paciente
en el momento de la exposicion, si el tratamiento (si se ha dado) fue terminado, alterado, o
continuado antes de 28 dias, y el estatus del paciente respecto al VIH a las 4-6 semanas después
de la exposicion potencial. La informacién sobre efectos secundarios y efectos nocivos de la
terapia, y cualquier sintoma del sindrome agudo de primoinfeccion retroviral también seran
recogidos y enviados en el formulario del seguimiento de 1 mes.

3) Notificacion a los 6 meses de seguimiento: La informacion recogida en el 6° mes de la exposicion
potencial incluira la informacion sobre los resultados de la prueba del VIH y otras posibles
exposiciones al VIH desde la notificacion del mes de seguimiento, y si administré o no una
pauta adicional de la PPE. Esta informacion sera enviada en el formulario de los 6 meses de
seguimiento.

CONFIDENCIALIDAD

Para salvaguardar la confidencialidad del paciente, no se recogeran identificadores personales como por
ejemplo, nombre, fecha de nacimiento, domicilio, numero de teléfono, o nimero de la Seguridad Social; en
su lugar, se asignara un namero de registro y codigo a cada caso. Unicamente en el centro coordinador
europeo se conocera la conexién entre el nimero de registro y los cédigos del paciente.

Se ha guardado una opcioén para usar un cédigo nacional interno del paciente, pero NO PUEDE sustituir
el Codigo de Registro Europeo.

NOTAS:
Recuerde anotar las unidades para los resultados de las pruebas de laboratorio.

La adherencia o cumplimiento del tratamiento se puede valorar subjetivamente a criterio del médico en
una escala de peor a mejor de 1 a 5.

Por favor escriba claramente con letras mayusculas cuando sea necesario, y para las fechas utilice el
formato europeo dia/mes/afo.

Para mas informacidn, por favor, contacte con el CEESCAT:
Dra Beatriz Marincovich tel: 934978948, ¢
Dr Jesis ALMEDA tel: 93 497 89 47

Muchas gracias por su colaboracién. Por favor, envie los tres formularios tras la primera consulta, y
después de uno y seis meses por fax y/o correo postal a:

Dr Jordi CASABONA

EURO-NONOPEP REGISTRY
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