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• Double Boarded & Actively Practicing in 
Internal Medicine & Infectious Diseases

• National Perspective: Training at Yale, Harvard, 
Dartmouth, Princeton, U of Tennessee, China CDC

• Primarily a HIV and Hepatitis C Provider
• Innovate U.S. and FL HIV and HCV testing & treatment
• Rotate on studies at USF Clinical Trials Unit
• Not funded by laboratory or testing agencies
• Questions welcome at end of presentation
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Objective #1:
HIV Epidemiology
Objective #1:

HIV Epidemiology



World Health Organization estimates 36.7 million persons living with HIV globally in 2016. 

HIV Epidemiology: Global ContextHIV Epidemiology: Global Context



Source: https://www.cdc.gov/hiv/statistics/overview/geographicdistribution.html, Accessed 12/1/17
CDC HIV Surveillance Report 2016; 28.

South: 53% (n= 9,584)

Northeast (17%, n= 3,088)

Rates of New HIV Diagnoses Among Adults and Adolescents in the US by State, 2016, 
Total Incidence 18,160; Total Prevalence 1.2 million



Source: https://www.cdc.gov/hiv/statistics/overview/geographicdistribution.html, Accessed 12/1/17
CDC HIV Surveillance Report 2016; 28.

New Diagnoses in the US by Race/Ethnicity and Region of Residence, 2016



HIV Infection Case Rates1 by County of 
Residence2 Diagnosed in 2015, Florida

1Population data were provided by Florida CHARTS as of 6/20/2016.
2County totals exclude Department of Corrections cases (N=97). Numbers on counties are cases diagnosed.

SLIDE COURTESY OF THE FL-DOH.

Statewide Data:
N= 4,868

State Rate = 24.5
Rate per 100,000 population
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Objective #2:
HIV Screening Guidelines

Objective #2:
HIV Screening Guidelines



• Question: Whom to Test?
• Answer: Everyone. More frequently if more 
risk factors or in high prevalence area.

HIV Screening GuidelinesHIV Screening Guidelines



HIV Screening Guidelines (2017)HIV Screening Guidelines (2017)
Category Risk Factors Screening Interval

General Population • Age 13‐64 years 
(CDC, 2006) §

• Age 15‐65 years 
(USPSTF, 2013) ¶

Once Lifetime

High Risk 
Heterosexual Population

• Unprotected Anal or 
Vaginal Intercourse

• Sex Partners Who Use 
Injection Drugs or are 
Bisexual / MSM

• Exchanging Sex for 
Drugs or Money

• Partner who is HIV+
(USPSTF, 2013) ¶

Annually

§ Source: DiNenno EA, Prejean J, Irwin K, et al. Recommendations for HIV Screening of Gay, Bisexual, and Other Men 
Who Have Sex with Men — United States, 2017. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2017;66:830–832.

¶  Source:  Moyer et al. Screening for HIV:  United States Preventative Services Task Force (USPSTF) 
Recommendation Statement. Annals Internal Medicine, 2013, 159. 51‐60.



HIV Screening Guidelines (2017)HIV Screening Guidelines (2017)

Category Risk Factors Screening Interval

MSM or Bisexual Men Active MSM, Gay, or 
Bisexual Men

Annually
(CDC, 2006) §
(USPSTF, 2013) ¶

High Risk MSM,
M to F Transgender, 
Sex Workers

Every 3‐6 Months
(CDC Enhanced)

On Pre‐Exposure
Prophylaxis (PrEP)

MSM, Bisexual, M to F 
Transgender, High Risk 
Heterosexual

Every 3 Months
(CDC, 2014)*

* Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical Practice 
Guideline, Centers for Disease Control and Prevention US Public Health Service. 2014.

§ Source: DiNenno EA, Prejean J, Irwin K, et al. Recommendations for HIV Screening of Gay, Bisexual, and Other Men 
Who Have Sex with Men — United States, 2017. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2017;66:830–832.

¶  Source:  Moyer et al. Screening for HIV:  United States Preventative Services Task Force (USPSTF) 
Recommendation Statement. Annals Internal Medicine, 2013, 159. 51‐60.



HIV Screening Guidelines (2017)HIV Screening Guidelines (2017)
Category Risk Factors Screening Interval

Women in Pregnancy Pregnancy, Mandatory

(USPSTF, 2013) ¶

Once During Pregnancy 
(even if first clinical 
presentation is  during 
labor)

People Who Inject Drugs 
(PWID)

Any type of intravenous
drug use, even once

Annually ¶
(Expert Opinion)
Also offer HCV Testing

Incarcerated Populations Upon Incarceration and 
After Release
(Expert Opinion)
Also Offer HCV Testing

¶  Source:  Moyer et al. Screening for HIV:  United States Preventative Services Task Force (USPSTF) 
Recommendation Statement. Annals Internal Medicine, 2013, 159. 51‐60.



Objective #3:
HIV Testing Guideline Updates

Objective #3:
HIV Testing Guideline Updates

Home HIV Tests
Point of Care (POC) 

HIV Tests 
(“Fingerstick”)

Phlebotomy / Serum Tests
(“Lab Draw”)



HIV Virion

Structure of HIV‐1 Viron.
Source: Mandell’s Principles and Practice of Infectious Diseases, 2010.





Adapted from 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/LicensedProductsBLAs/BloodDonorS
creening/InfectiousDisease/ucm080466.htm#anti_HIV1_Assays, February 19, 2018

FDA Approved Home HIV Tests

CAUTION: Need to be HIV infected for 3‐6 months to become reactive with these tests. 
Do NOT use if concern for acute HIV infection.



Adapted from 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/LicensedProductsBLAs/BloodDonorS
creening/InfectiousDisease/ucm080466.htm#anti_HIV1_Assays, February 19, 2018

Point of Care (POC) HIV Tests



Adapted from 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/LicensedProductsBLAs/BloodDonorS
creening/InfectiousDisease/ucm080466.htm#anti_HIV1_Assays, February 19, 2018

Point of Care (POC) HIV Tests



Adapted from 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/LicensedProductsBLAs/BloodDonorS
creening/InfectiousDisease/ucm080466.htm#anti_HIV1_Assays, February 19, 2018

Point of Care (POC) HIV Tests



Adapted from 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/LicensedProductsBLAs/BloodDonorS
creening/InfectiousDisease/ucm080466.htm#anti_HIV1_Assays, February 19, 2018

Point of Care (POC) HIV Tests

CAUTION: Point of Care Tests Excellent for On Site Counseling and Linkage to Care. 
Do NOT use if concern for acute HIV infection.

Need Nucleic Acid Amplification Test (NAT) Test for HIV Viral Load if concern for acute HIV 
Infection.







Objective #4:
HIV Pre‐exposure Prophylaxis

Objective #4:
HIV Pre‐exposure Prophylaxis



PrEP Pointers

• What is HIV PrEP?
• Does HIV PrEP Work?
• HIV PrEP in Substance 
Use Disorders (SUD)

• Is HIV PrEP Sustainable?
• To PrEP or Not to PrEP?



HIV Pre‐Exposure Prophylaxis (PrEP)

• Single pill regimen taken by HIV‐uninfected 
individual prior to potential HIV exposure

• Truvada®, approved by FDA in 2012
• Goal is to reduce risk of acquiring HIV 

infection
• Combine with risk reduction: safer sex 

counseling, condoms distribution, mental 
health services, sexually transmitted 
infection diagnosis and treatment, 
needle/syringe exchange, opioid 
replacement

Graphic Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



• Truvada® (TDF/FTC), one pill daily
• Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) 300mg + Emtricitabine (FTC) 200mg

The “Other Little Blue Pill”



• Renew every 90 days supply 
with proper clinical visit follow‐
up

• Bone/Renal Effects Minimal 
• Creatinine Clearance Must  > 

60 ml/min
• Tenofovir alafenamide (TAF) 

currently NOT approved for 
PrEP

28

HIV PrEP



PrEP Efficacy in MSM

• Phase 3, RCT, double blind, 
placebo controlled done in 
Peru, Ecuador, Brazil, 
Thailand, South Africa and 
US among MSM & Male to 
Female Transgender

• Subset analysis of those with 
detectable levels of TDF/FTC 
showed 92% reduction in 
risk of HIV acquisition (95% 
CI, 40‐99)

• Phase 3, RCT, open label 
done in England

• Looked at immediate vs 
deferred for 12 months

• HIV incidence
– Deferred 9.0/100 py vs 

1.2/100 py
• NNT to prevent 1 infection: 

13

iPrEX[1]
44% (95% CI, 15‐63%)

(TDF/FTC)
N = 2499

1. Grant RM, et al. N Engl J Med. 2010;363:2587-2599. 2. Baeten JM, et al. N Engl J Med. 2012;367:399-410. 3. Thigpen MC, et al. N Engl J 
Med. 2012;367:423-434. 4. Choopanya K, et al. Lancet. 2013;381:2083-2090. 5. Van Damme L, et al. N Engl J Med. 2012;367:411-422. 6. 
Marrazzo JM, et al. N Engl J Med. 2015;372:509-518. 7. McCormack S, et al. Lancet. 2016;387:53-60.

PROUD[6]

86% (95% CI, 64‐96%) 
(TDF/FTC)
N = 544

0 % Protection

100 % Protection

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



Treatment as Prevention: 
Serodiscordant Couples

HPTN 0521: 93% lower risk of linked 
partner infection in early vs delayed The Partners Study2

• Observational study, N=888 in 
sero‐discordant couples with 
HIV‐infected partner on 
suppressive antiretroviral 
therapy (ART) and no condoms 
used

• Median follow‐up: 1.3 yrs, ~58, 
000 sex acts

• No linked transmission recorded 
in any couple

1. Cohen MS, et al. N Engl J Med. 2016;375:830-839. 2. Rodger A, et al. JAMA. 2016;316:171-181.

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



PrEP Efficacy: Heterosexuals

• RCT, double‐blind, placebo controlled done in 
Kenya & Uganda in HIV‐discordant couples with 
HIV+ partner not receiving ART

• High adherence rate, 98% by pills dispensed, 
92% by pill count, 82% by drug level monitoring

• Women 71% (p=0.002) TDF & 66% (p=0.005) 
for TDF/FTC 

• Men 63% (p=0.01) TDF & 84% (p<0.001) 
for TDF/FTC

• Subanalysis with detectable drug level in 
TDF/FTC patients showed 90% reduction in risk 
of HIV acquisition 

• Phase 2, RCT double‐blind, placebo‐
controlled done in Botswana

• Low compliance with study visit, 33% 
did not complete study per protocol

Partners PrEP[2]
75% (95% CI 55‐87%) (TDF/FTC)
67% (95% CI 44‐81%) (TDF)

N = 4747

TDF2[3]
62% (95% CI 22‐83%) (TDF/FTC)

N = 1219

1. Grant RM, et al. N Engl J Med. 2010;363:2587-2599. 2. Baeten JM, et al. N Engl J Med. 2012;367:399-410. 3. Thigpen MC, et al. N Engl J 
Med. 2012;367:423-434. 4. Choopanya K, et al. Lancet. 2013;381:2083-2090. 5. Van Damme L, et al. N Engl J Med. 2012;367:411-422. 6. 
Marrazzo JM, et al. N Engl J Med. 2015;372:509-518. 7. McCormack S, et al. Lancet. 2016;387:53-60.

0 % Protection

100 % Protection

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



PrEP Efficacy: PWID 
(People Who Inject Drugs)

• RCT, Double blind, placebo 
controlled study in Bangkok, 
Thailand

• Conducted at 17 drug treatment 
clinics

• 22% received methadone at 
baseline

• TDF Qdaily (n=1024) vs Placebo 
(n=1209)

• In patients with detectable TDF: 
reduction of 73.5% (16.6% to 
94%, P=0.03)

Bangkok Tenofovir 
Study[4]
49% 
(TDF)

N = 2413

1. Grant RM, et al. N Engl J Med. 2010;363:2587-2599. 2. Baeten JM, et al. N Engl J Med. 2012;367:399-410. 3. Thigpen MC, et al. N Engl J 
Med. 2012;367:423-434. 4. Choopanya K, et al. Lancet. 2013;381:2083-2090. 5. Van Damme L, et al. N Engl J Med. 2012;367:411-422. 6. 
Marrazzo JM, et al. N Engl J Med. 2015;372:509-518. 7. McCormack S, et al. Lancet. 2016;387:53-60.

0 % Protection

100 % Protection

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



HIV PrEP Efficacy by 
Frequency of Administration

• STRAND study administered oral 
TDF to 24 HIV‐negative adults

• 6 weeks of 2, 4 or 7 doses per 
week

• This measured expected blood 
level

• Then compared it to iPrEx data

• Double‐blind, RCT, event‐driven 
in high risk MSM done in France 
and Canada

• Plasma TDF detected in 86% of 
pts in PrEP

• Event driven PrEP strategy not
FDA approved

2 
doses
76%

4 
doses
96%

7 
doses
99%

HIV‐1 risk reduction based on doses per 
week [1]

1. Anderson PL, et al. Sci Transl Med. 2012;4(151). 2. Molina JM, et al. N Engl J Med 2015; 373:2237-2246

•First dose: two pills 
(taken at the same time) 
between two and 24 
hours before sex
•Second dose: one pill 
taken 24 hours after the 
first dose
•Third dose: a final pill 
taken 24 hours after the 
second dose

IPERGAY[2]
86%  

(95% CI 40‐
98%

(TDF/FTC)
N = 400

“On Demand PrEP”

•Median 15 pills per 
month
•Adherence 86%

0 % Protection

100 % Protection

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



*Reduction in HIV incidence vs control. †Based on pill counts or the detection of study drug in plasma. 

Effectiveness of HIV PrEP (TDF/FTC) Improves 
With Adherence

Slide credit: clinicaloptions.com
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Is PrEP Sustainable?

• Individuals with Substance Use Disorders have 
been shown to be adherent to ART

• Individuals with Substance Use Disorders  also 
have been shown to be adherent to PrEP

• PrEP = bridge over troubled water

35



PrEP utilization in the United States 
(2012‐2016)

Source: http://programme.ias2017.org/Abstract/Abstract/1614
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Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



PrEP Regimen Well Tolerated

• PrEP is well tolerated
• Safe in Pregnancy
• Discontinuations due to 

adverse effects are rare
• Adverse effects include 

abdominal pain (4%), loose 
stools (9%), fatigue (9%)

• Initial studies noted subclinical 
declines in renal function & 
bone marrow density

Slide Courtesy of Dr. Minh Ho 2017, adapted with permission



PrEP Continuation

• Continue PrEP until life situation changes (i.e., 
less risk), patient no longer willing to continue, 
or unable to keep up with screening regimens

• HIV acquisition possible but rare with good 
adherence.

38



To PrEP or Not to PrEP?



40

CDC HIV PrEP Guidelines

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf



41

CDC HIV PrEP Guidelines

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf



42

CDC HIV PrEP Guidelines

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf
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Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf



44

CDC HIV PrEP Guidelines

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf



CDC HIV PrEP Guidelines

45

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf



CDC HIV PrEP Guidelines

46

Source: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States – 2014 Clinical 
Practice Guidelines, Available at: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepguidelines2014.pdf









#1 Screen:
• Negative HIV Ab Test (or HIV VL if 

suspect acute infection)
• Check Hepatitis B, C Status
• Negative Pregnancy Screen / UDS / UA
• Creatinine Cl > 60 ml/min
• Initial STI, CBC, CMP Screen
• Consider Patient Education “Contract”

#3 Maintain:
• Check triple site STI (throat, urine, rectal GC/C), serum RPR

• CBC, CMP, HIV Ab/Ag Test (every 3 months)
• Ongoing Risk Reduction Counseling

• Mental Health / Substance Use Counseling

#2 Initiate:
• Truvada 90 days (no refills)
• [effective at Day 7 and Day 20]
• Follow‐up Phone Call 1‐2 weeks
• Return to Clinic 3 months
• Risk Reduction Counseling

Do the “3‐STEP PrEP”



Objective #5:
Understand HIV non‐occupational Post‐

Exposure Prophylaxis (nPEP)

Objective #5:
Understand HIV non‐occupational Post‐

Exposure Prophylaxis (nPEP)



Source: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/library/factsheets/cdc‐hiv‐pep101.pdf,
Accessed February 19, 2018



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.

Appropriate counseling for sexual assault, including STI and 
pregnancy testing if appropriate, with risk reduction is of 

paramount importance.



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.

HIV nPEPHIV nPEP



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.

HIV nPEPHIV nPEP



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.



Source: CDC, US DHHS, Updated Guidelines for Antiretroviral Postexposure Prophylaxis After Sexual, Injection 
Drug Use, or Other Nonoccupational Exposure to HIV – United States, 2016.



Objective #6 & 7:
HIV Occupational Post‐Exposure 

Prophylaxis (oPEP)

Objective #6 & 7:
HIV Occupational Post‐Exposure 

Prophylaxis (oPEP)









Occupational Post‐exposure 
Prophylaxis (PEP) Protocol

• Baseline Hepatitis B, C, HIV Ab/Ag serologies
of exposed person

• Ideally baseline Hepatitis B, C, HIV Ab/Ag 
serologies of index person

• Employees should know current Hepatitis 
A/B/C status in advance

• Offer vaccination for Hep A&B if not already; 
need HepBsAb > 10 IU/ml





ConclusionsConclusions







Note: “undetectable HIV VL” <= 200 copies/ml, ideally < 20 copies/ml

Source: https://www.niaid.nih.gov/news‐events/10‐things‐know‐about‐hiv‐suppression





1) Current HIV Epidemiology 
2) Current HIV Screening Guidelines
3) Current HIV Testing & Reliability
4) HIV Pre‐Exposure Prophylaxis (PrEP)
5) HIV non‐occupational PEP (nPEP)
6) Occupational Post‐Exposure Prophylaxis (oPEP)
7) HIV Occupational Exposure Guidelines
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