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INFORMACION DEL DOCUMENTO
AUTORES:
Apellido :
Apellido 1 Nombre Categoria Servicio
2 profesional
Servei de Medicina Preventiva i
Martinez Gdémez Xavier Jefe de Servicio
Epidemiologia
José Facultativo Servei de Medicina Preventiva i
Rodrigo Pendas )
Angel especialista Epidemiologia
Facultativo
Gonzalez Peris Sebastia Unitat d’Urgencies Pediatriques
especialista
Facultativa
Sancosmed | Ron Monica Unitat d’Urgéncies Pediatriques
especialista
Facultativa
Caballero Requero | Estrella Servei de Microbiologia
especialista
Farmacéutica
Cabanas Poy M2 José Servei de Farmacia
especialista
Farmacéutica
Fernandez | Polo Aurora Servei de Farmacia
especialista
Facultativa Unitat de Patologia Infecciosa i
Espiau Guarner | Maria
especialista Immunodeficiencies de Pediatria
Jefe de Unitat de Patologia Infecciosa i
Soler Palacin Pere
Seccién Immunodeficiencies de Pediatria

BREVE RESUMEN DEL CONTENIDO: En este protocolo se describen las indicaciones de
profilaxis frente al virus de la hepatitis B, virus de la inmunodeficiencia humana vy
tétanos en nifios que han sufrido una exposicidén accidental con riesgo de transmisién
de estas infecciones (pinchazo accidental con aguja u objeto punzante o cortante

contaminado o con riesgo de contaminacién). Se incluyen también los farmacos de

eleccidn y las dosis recomendadas, asi como el seguimiento serolégico a realizar.
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GESTION DE LAS MODIFICACIONES

Periodicidad prevista de revisién: cada 3 afios o en caso de aparicién de novedades

significativas en este campo. Los ultimos cambios estdan marcados en amarillo.

DESCRIPCION  DE
i REVISADO | FECHA VALIDADO | FECHA
REVISION } LAS }
POR REVISION POR VALIDACION
MODIFICACIONES
Noviembre | Profilaxis VHB
V3 MEG Todos Julio 2020
2019 Profilaxis VIH
Actualizacién pauta
Noviembre XMG, JRP, | Noviembre
V4 MEG de profilaxis frente
2021 PSP, MSR | 2021
a VHB.
Actualizacion
Marzo
V5 MEG, AFP profilaxis MSR, PSP | Marzo 2023
2023
postexposicion VIH
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1. JUSTIFICACION

Los pinchazos accidentales son un motivo relativamente frecuente de consulta
en los servicios de urgencias pediatricas de los centros hospitalarios. Esta exposicion
se asocia a un potencial riesgo de adquisicion de infecciones de transmision
sanguinea, como los virus de las hepatitis B (VHB) y C (VHC) y el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), asi como el tétanos. La evidencia cientifica sobre
el riesgo de transmisién de este tipo de exposiciones en la poblacion pediatrica es
escasa, por lo que en general se utilizan como referencia los datos y
recomendaciones aportadas por los estudios realizados en adultos, en especial en
exposiciones ocupacionales en personal sanitario.

El inicio precoz de la profilaxis postexposicion (PPE) es fundamental para reducir
el riesgo de transmisién, por lo que es importante que los profesionales que
trabajan en este ambito tengan la informacién y los conocimientos adecuados sobre
las recomendaciones terapéuticas y de seguimiento en estos pacientes. Respecto al
VIH, se debe tener en cuenta que no hay estudios que demuestren la eficacia de la
PPE no ocupacional. No se ha descrito ningiin caso de contagio del VIH por
pinchazo con una jeringuilla abandonada. En caso de contacto con una jeringuilla
abandonada sin pinchazo el riesgo de transmisidn es inexistente o insignificante y
no estd indicado realizar estudios de laboratorio ni microbiolégicos ni iniciar PPE.

En este protocolo se resumen las recomendaciones a seguir para la atencién de

los pacientes pediatricos que han sufrido una exposicion accidental.

2. OBIJETIVO
El objetivo del presente protocolo es mostrar los pasos a seguir en pacientes
pediatricos que consultan en la Unidad de Urgencias Pediatricas por exposicién a

sangre tras un pinchazo accidental.
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3. AMBITO DE ACTUACION

El ambito de actuacidon es la Unidad de Urgencias de Pediatria y los diferentes
servicios implicados en el seguimiento de estos pacientes (Medicina Preventiva y
Epidemiologia, Unidad de Patologia Infecciosa e Inmunodeficiencias de Pediatria,

Servicio de Microbiologia y Servicio de Farmacia).

4. PROTOCOLO DE ACTUACION
a. Limpieza de la herida: con agua y jabdn, y aplicacién de un antiséptico (clorhexidina
acuosa al 2% o povidona yodada al 10%).

Se informara al responsable legal del menor (excepto en el caso que el menor
esté capacitado para tomar las decisiones necesarias y no desee que se informe al
adulto responsable) de los riesgos de la exposicidn y el potencial beneficio de la PPE.

b. Comprobacion del estado serolégico del individuo fuente:

e Fuente conocida: adecuaremos las vacunas y el seguimiento seroldgico a los

resultados.

e Fuente desconocida: actuacién segun el protocolo.

c. Extraccion de sangre de la persona expuesta (siempre antes de administrar la
inmunoprofilaxis si estd indicada) para conocer el estado serolégico basal. Se hard

la determinacidén de los siguientes marcadores:

Virus de la hepatitis B (VHB) HBsAg, IgG anti-HBc y anti-HBs"

Virus de la hepatitis C (VHC) Ac. Anti-VHC

Virus de la inmunodeficiencia humana | Ac. Anti-VIH + Ag p24 (técnica

(VIH) combinada)

1 ¢ slas , . .
Este ultimo marcador no serd necesario si se conoce el estado vacunal -en una persona

inmunocompetente-. Valorar realizarlo en caso de antecedentes vacunales desconocidos.
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d. Profilaxis frente al tétanos: actuaremos segln estado vacunal y tipo de lesiéon o

herida como se indica en la tabla inferior:

Situacion de

vacunacion

No vacunado,
<3 dosis, o
situacion

desconocida

3 dosis o mas

Herida Iimpia1

Herida tetanl’gena2

Vacuna Td

Vacuna Td

Inmunoglobulina  antitetanica

(1GT)

1 dosis
(completar la
pauta de

vacunacion)

No necesaria
(1 dosis de
recuerdo Si
hace >10 afios

desde la

ultima dosis)

1 dosis
(completar la
pauta de

vacunacion)

No necesaria
(1 dosis de
recuerdo Si
hace >5 afos

desde la

ultima dosis)

1 dosis en un lugar diferente de

administracion

No necesaria (En

inmunodeprimidos -incluidos
VIH- y usuarios de drogas por via
parenteral, se administrara una
dosis de IGT en caso de cualquier
herida tetanigena,

independientemente del estado

de vacunacién)

! Heridas limpias: las no incluidas en el apartado siguiente. No precisan IGT.

% Heridas tetanigenas: heridas o quemaduras con un importante grado de tejido

desvitalizado, herida punzante (particularmente donde ha habido contacto con

suelo o estiércol), las contaminadas con cuerpo extrafio, fracturas con herida,

mordeduras, congelacién, aquellas que requieran intervencién quirdrgica que se

retrasa mds de 6 horas o con riesgo de contaminaciéon enddgena (a partir de

contenido intestinal) o heridas con riesgo de contener esporas (contaminacion
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exodgena) o sobre zonas desvitalizadas (compromiso circulatorio), lesiones cutaneas
ulceradas crdnicas si resultan contaminadas con esporas, sobre todo en diabéticos
y aquellas que se presenten en pacientes que tienen sepsis.
* Se administrara en lugar separado de la vacuna. En general se administra una
Unica dosis de 250 Ul por via intramuscular. Si han transcurrido mds de 24 horas,
en personas con mas de 90 kg de peso, en heridas con alto riesgo de
contaminacién o en caso de quemaduras, fracturas o heridas infectadas, se
administrard una dosis de 500 Ul. La proteccién que induce es inmediata —maxima

a los 2-3 dias-, pero con una duracién maxima de 4 semanas.

e. Profilaxis frente al VHB: para valorar el posible estado vacunal del paciente hay
gue tener en cuenta que actualmente en Cataluiia todos los menores de edad que
han nacido en nuestro pais han recibido la vacunacién sistematica contra la
hepatitis B. En menores nacidos fuera se revisara individualmente su estado
vacunal frente a VHB: si no hay constancia de vacunacidn, se puede valorar la
realizacion de anticuerpos anti-HBs y actuar en consecuencia (si esto no es
posible, actuar como si se tratara de una persona no vacunada). El tipo de
profilaxis dependera del estado seroldgico de la persona expuesta y de la fuente,
como se muestra a continuacién (basado en las ultimas recomendaciones de los

Centers for Disease Control and Prevention —CDC-):
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Tipo de profilaxis segun el estado de la

fuente Serologia
Estado de la persona expuesta
HBsAg posvacunacion®
HBsAg (+)
desconocido
Administrar  dosis 1 - 2 meses
de recuerdo de después de

Vacunada previamente

vacuna VHB?

o 2 dosis de IGHB

No es necesaria la

terminar la pauta

de vacunacién y 4

+

profilaxis
separadas 1 mes - 6 meses
en caso de no después de haber
respondedoresb recibido IGHB
Iniciar (o]
1 - 2 meses
b completar la
1 dosis de IGHB después de
pauta de

terminar la pauta

Persona no vacunada o con vacunacion?® (+ 1

Iniciar o completar

de

pauta incompleta dosis de IGHB si la

la pauta - 6
persona expuesta
vacunacién?

esta

inmunodeprimida)

® En caso de que el estado serolégico posvacunal de la persona expuesta sea conocido
y ésta esté correctamente protegida (anti-HBs > 10 Ul/1), no es necesario administrar la

dosis de recuerdo. Si estd indicada la vacunacién, ha de emplearse la pauta y dosis

indicadas para la edad del paciente. La vacuna ha de administrarse

intramuscularmente en deltoides o vasto externo. La pauta de primovacunacion
recomendada en personas inmunocompetentes consiste en tres dosis a administrar en
0, 1 mes y 6 meses. En caso de pacientes immunodeprimidos o con enfermedad renal
crénica, se recomienda administrar vacunas contra la hepatitis B de carga antigénica

elevada o la vacuna adyuvada, en pauta rapida de 4 dosis (0, 1 mes, 2 meses, 6 meses).
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® La dosis de inmunoglobulina hiperinmune antihepatitis B (IGHB) es de 0,06 ml/kg,
hasta una dosis maxima de 5 ml. La administracion ha de ser intramuscular en una
region diferente de la de la vacuna. En caso de los pacientes que no han respondido a
la vacunacidn tras 2 pautas completas de vacuna, se recomienda la administracion de 2
dosis de IGHB separadas un mes. Ver anexo | para las formas de presentaciéon de
gammaglobulina hiperinmune.

¢ La serologia posvacunal estaria indicada si la persona expuesta pertenece a un grupo
de riesgo de hepatitis B (hepatopatias, inmunodeprimidos, enfermedad renal

cronica,...).

Se recomienda iniciar la profilaxis lo antes posible, preferentemente dentro de las
primeras 24 horas postexposiciéon. No existen datos concretos sobre el limite maximo
de tiempo para aplicarla, aunque se considera que no se deberia iniciar después de 7
dias tras exposiciones percutaneas y de 14 dias en caso de exposiciones sexuales.

En caso de precisar dosis de vacuna frente a VHB, ésta se administrard en Urgencias (si
precisa continuar con mas dosis, se administraran en Medicina Preventiva —ver

apartado h.-).

f. Profilaxis frente al VHC: no existe opcién de PPE en el momento actual. Es
necesario informar de que en caso de infeccién por el VHC existe tratamiento y que
los nuevos farmacos de accién antiviral directa son curativos, sencillos y con pocos
efectos secundarios. En caso de confirmarse la infeccidén, el paciente debe ser

remitido a la Unidad de Hepatologia y Trasplante Hepatico Pediatrico.
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g. Profilaxis frente al VIH: se debe valorar la necesidad de PPE en funcién de:

Necesidad
Fuente Tipo de pinchazo Antirretrovirales
de PPE
Conocida
VIH Cualquier tipo de exposicién No -
negativo
Adecuar segun el
) Erosidén o pinchazo, . ] )
Conocida patrén de resistencias
independientemente del grado ” ]
VIH Si del caso fuente si se
o de contaminacion del objeto
positivo conoce (*)
Pinchazo con objeto
contaminado con sangre seca No
Desconocida | o sin contaminacién visible i
Pinchazo con objeto
Si Ver mas abajo (1)
contaminado con sangre fresca

(*) Siempre que exista experiencia de los antirretrovirales indicados en nifos y/o

adolescentes. En caso contrario, seguir propuesta correspondiente a pinchazo con

sangre fresca y fuente desconocida.

() La pauta recomendada si se desconoce el patréon de resistencias del caso fuente:

Mayores de 12 afios

(TDF/FTC)?

Dolutegravir o raltegravir (RAL) + Tenofovir/Emtricitabina

De 2 a 12 afios

RAL + TDF* + Lamivudina (3TC)

De 1 mes a <2 anos

RAL + Zidovudina (AZT) + 3TC

Neonato (0-27 dias)

Consultar a especialista (UPIIP)

? Si la fuente es VIH + con carga viral plasmatica indetectable, se puede considerar no realizar
PPE dado que el riesgo de transmision es muy bajo.

® En caso de insuficiencia renal, la pauta recomendada es (AZT/3TC) + (RAL).

* En caso de insuficiencia renal, la pauta recomendada es con AZT en lugar de TDF.
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Iniciar el tratamiento con las presentaciones para la dosificacién en solucién oral.

Ajustar a

las presentaciones en comprimidos o capsulas ajustados a

las

recomendaciones de dosis (ver anexo Il) y segun posibilidad de deglucién del

paciente y disponibilidad de las presentaciones en el Servicié de Farmacia.

La PPE se iniciara unicamente si:

- No han transcurrido mas de 72 horas

desde

la

(preferiblemente en las primeras 2 horas postexposicion).

exposicién

- La familia esta dispuesta a realizar el seguimiento, conociendo los

efectos secundarios del mismo, y a mantener el mismo durante 4

seémanas.

La PPE debe realizarse en una unidad hospitalaria con experiencia en

infeccidn por VIH pediatrico (en nuestro centro, la UPIIP). Los fdrmacos usados se

obtienen habitualmente a través de los servicios de farmacia hospitalaria.

Se han disefado unos kits de medicacién antirretroviral de urgencia que

contiene el tratamiento para el inicio urgente de la PPE segun la edad y el peso del

paciente (ver anexo lll).

Si estd indicada la PPE:

Deberemos realizar hemograma y pruebas de funcidn renal/hepatica

basales.

La duracién de la PPE sera de 28 dias.

Se tendran presentes los principales efectos secundarios de estas

pautas de PPE: malestar general, nduseas, vomitos y diarrea.

Deberemos informar al menor y a su responsable legal del riesgo de

gue se presenten y de la actitud a tomar. El resto de los efectos

adversos descritos para estos farmacos son excepcionales en esta

situacion.
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h. Seguimiento: se derivard al paciente al Servicio de Medicina Preventiva y
Epidemiologia® donde se le informara del resultado de las serologias basales
Y, en caso de estar indicado el inicio de PPE con antirretrovirales, a las
consultas externas de la Unidad de Patologia Infecciosa e
Inmunodeficiencias de Pediatria (de lunes a viernes de 8.00 a 15.00 horas).

Se realizaran los siguientes controles:

= Alos 45 dias, 3 y 6 meses: HBsAg y IgG anti-HBc (no serian necesarios

si tiene anti-HBs > 10 UI/I), Ac anti-VHC, Ac anti-VIH y transaminasas
séricas.
= Sise hainiciado PPE frente a VIH:

v" Alas 72 horas: control clinico, verificacién de serologias si se han
extraido, aclarar riesgos y beneficios, modificar o ajustar la pauta
de PPE y asegurar una adecuada adherencia, y manejar sintomas
asociados a efectos secundarios. Apoyo psicolégico si es
necesario.

v A los 15 dias: revisidon clinica, valorar adherencia y toxicidad.
Hemograma, funcidn hepatica y renal.

v" Alos 28 dias: revision clinica, valorar adherencia y toxicidad.

® Derivacién al servicio de Medicina Preventiva para valoracién del estado vacunal: se indicara al
paciente que vaya directamente a la Consulta Externa de Medicina Preventiva, en horario de 09:00 a
13:30 horas, el primer dia laborable tras la visita en Urgencias. Desde el servicio de Urgencias se enviara
un correo a mpreventiva@vallhebron.cat informando de la derivacién.
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7. ANEXOS

ANEXO I: Formas de presentacion de gammaglobulina hiperinmune antihepatitis B

Gammaglobulina hiperinmune antihepatitis B: solucion inyectable

-IMMUNOG ANTIHEPATITIS B 1.000 UI/5 ml amp (IM)

-IMMUNOG ANTIHEPATITIS B 600UI/3 ml amp (IM)
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ANEXO II: Nombres comerciales, formas de presentacion y dosis de antirretrovirales

recomendados en PPE

Emtricitabina (Emtriva ®): solucion oral (10 mg/ml), capsulas de 200 mg

Nifios y adolescentes (desde

3 meses-18 anos)

Capsulas (para niflos de >33kg): 200 mg cada 24h

Solucién oral: 6 mg/kg/24h (dosis maxima 240 mg cada 24h).

Lamivudina (3TC) (Epivir ®): solucién oral 10 mg/ml, comprimidos de 150, 300 mg

Nifos 1 mes-12 afos

4 mg/kg/12h (dosis maxima 150 mg)

Nifos > 12 afios y >30 kg

150 mg/12h

Zidovudina (AZT): solucion oral 10 mg/ml

4a9kg

24 mg/kg/dia cada 8-12 h

>9a<30kg

18 mg/kg/dia cada 8-12 h

Tenofovir (Viread ®): comprimidos ovalados de 123, 163, 204, 245 mg y Viread 33mg/g granulos

para suspension oral. La recomendaciéon de dosificacidon es en funcién de la sal de tenofovir

dipiroxil fumarato (TDF) (245 mg de tenofovir equivalen a 300mg de TDF).

Ninos 2- 11 afos

6,5 mg/kg de tenofovir/24 horas (equivale a 8 mg/kg de TDF)

Peso corporal (kg)

Una vez al dia
Cacitos de grinulos
7

Daosis total (mg) de tenofovir
disoproxile

10 a

12

b3

12a-

14

2.5

27

142
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17a-

19

114

19a

5

131

¥l

Lx @l

M4

147

Ma

7

163

Ta<29

180

| 9y

1|'|'

130

245

Dosificacidn de Viread en granulos:

Viread también esta disponible en comprimidos recubiertos para

pacientes de 6 a <12 afos

17 kgy<22kg:123 mg/24h

22 kgy<28kg:163 mg/24h

28 kgy<35kg: 204 mg/24h
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Niflos 212 afios y adultos

con peso > 35 kg

245mg de tenofovir/24 h (equivale a 300 mg de TDF)

Raltegravir (RAL) (Isentress ©®) comprimidos masticables 25 mg; 100 mg, granulos para

suspension oral y comprimidos de 400 mg. Los comprimidos masticables, granulos para

suspension y comprimidos de 400mg no son intercambiables.

>1 mes— 11 anos

Dosificacién en granulados en sobres para la solucién oral:*

Peso corporal Volumen (d0sis) dé Suspension a administrar
(kg)

3 a menos de 4 2.5 ml (25 mg) dos veces al dia

4 amenos de 6 ? ml (30 mg) dos veces al dia

6 amenos de 8 4ml (40 mg) dos veces al dia

§ amenos de 11 6 ml (60 mg) dos veces al dia
11 2 menos de 14" § ml (80 mg) dos veces al dia
14 a menos de 20" 10 ml (100 mg) dos veces al dia

Comprimidos masticables de 25mg o 100 mg en pacientes
pediatricos que pesan al menos 20 kg:

20a<28kg:150 mg /12 h (1,5 comp de 100mg/12 h)

28 a <40 kg: 200 mg /12 h 2 comp de 100mg/12 h)

>40 kg y < 12 afios: 300mg/12h (3 comprimidos)

212 afios y adolescentes

400 mg (comprimidos no masticables) cada 12 h

Dolutegravir (Tivicay ®) compr

imidos 50 mg; 25 mg y 10 mg.

>Imes- 11 anos

Peso corporal (kg)

Dosis

14 a menos de 20

40 mg una vez al dia

20 0 mas

50 mg una vez al dia

Administrar con o sin alimentos

212 afios y adolescentes con

peso 220 kg

50 mg/ 24h
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ESPECIALIDADES CO-FORMULADAS

Puede  administrarse  en | Emtricitabina (FTC) 200mg+ tenofovir 245 mg 1 comprimido

nifios 12 afios y >30 kg: cada 24h

Raltegravir en solucién oral es un medicamento extranjero que se solicita a la Agencia
del Medicamento a nombre de paciente. El Servicio de Farmacia dispone de un envase
en stock para los inicios urgentes. Debera solicitarse la medicacidén para poder realizar
el tratamiento profildctico completo, a través de un informe individualizado del
paciente. Este informe deberd mandarse al iniciar la profilaxis a la direccién de correo

electronico farmacia.ami@vallhebron.cat.
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ANEXO I11: KITS DE MEDICACION ANTIRRETROVIRAL DE URGENCIA

Nifio de 1 mes a 2 Raltegravir (RAL) + Zidovudina (AZT) + Lamivudina (3TC)

anos

KIT

1 caja de Raltegravir (RAL) (Isentress®) 100 mg granulado sobres 60
sobres

+

1 caja de Zidovudina (AZT) zidovudina combino® 10mg/ml solucién
oral 200ml|

+

1 caja de Lamivudina (3TC) Epivir ® solucién oral 10 mg/ml 240ml

*Consultar dosis en el anexo Il.

Nifos de 2 a 12 afios

KIT <20 kg

1 caja de Raltegravir (RAL) (Isentress®) 100 mg granulado sobres 60
sobres

+

1 caja de Tenofovir (TDF) Viread ® 33mg/g granulos para suspension
oral 60g

+

1 caja de Lamivudina (3TC) Epivir ® solucién oral 10 mg/ml 240ml

KIT de 20 - 35 kg

1 caja de Raltegravir (RAL) Isentress® 100mg comprimidos
masticables 60 comp

+

1 caja de Tenofovir (TDF) Viread ® 33mg/g granulos para suspension
oral 60g

+

1 caja de Lamivudina (3TC) Epivir ® solucién oral 10 mg/ml 240ml
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KIT >35 kg 1 caja de Raltegravir (RAL) (Isentress®) 100mg comprimidos

masticables 60 comp
+
1 caja Emtricitabina (FTC)+ Tenofovir (TDF) 200+245 mg

comprimidos EFG 30 comp

*Consultar dosis en el anexo |I.

Mayores de 12 afios Raltegravir (RAL) + Tenofovir/Emtricitabina (TDF/FTC)

KIT 1 caja de dolutegravir Tivicay® 50mg comprimidos 30 comp
+

1 caja Emtricitabina (FTC)+ Tenofovir (TDF) 200+245 mg

comprimidos EFG 30 comp

*Consultar dosis en el anexo |lI.
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