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l. Introduccion



Antecedentes

A Lasmetas90-90-90 fijadaspor ONUSIDAarael 2020 indicanque el 90%de las personasgue vivencon
VIHdebenconocersu estadoserologicoel 90%de lasque lo conocendebentener accesaa tratamiento

y el 90% de las que esténen tratamiento debenreducir la cargaviral. Lasmetasparael 2030 han sido
fijadasen 95-95-95.

A A pesarde los esfuerzosy logrosen la ampliacionde los serviciosde la pruebadel VIH,brechasentre las
poblacionesclaveaun continanen algunospaiseqe.g., serviciogpoco amigablesdiscriminacionfemor
ala pérdidade confidencialidadestréspor tener que esperarpor losresultados)

A Paraayudarlea los paisesa disminuir estasbrechasy cumplir con los primeros 90-, ONUSIDA/ la OMS
propusierona la autodetecciondel VIHcomoun buencomplementoa los serviciosde la pruebadel VIH

A Por estarazén,en el 2018 PASMOprocedio a evaluarsu factibilidad y aceptabilidad,iniciandocon la
exploraciondel contexto nacionale internacional




Objetivos de la Exploracion

1. Documentar si en Guatemala, El Salvador, Honduras,
Nicaragua y Panama existen:

- Politicas/regulaciones de la prueba autoadministrada
del VIH.

- Lineamientos y/o planes operacionales de la prueba
autoadministrada.

- Sitios clinicos aprobados para la prueba
autoadministrada.

- Protocolos de evaluacion de la prueba
autoadministrada para la evaluacion de productos.

2. Verificar el estatus del registro de los productos de la
prueba autoadministrada del VIH y su situacion legal.

3. Recopilar evidencia de estudios de investigacion
realizados en diferentes paises en el ambito e la
autodeteccion del VIH.




Metodologia

El equipo regional de investigacion reviso Los equipos programaticos locales también El equipo de investigacion reviso, analiz e
paginas web (e.g., HIVST.org) y documentos ~ recopilaron documentos nacionales integrd toda la informacion relevante
internacionales y nacionales relacionados al  relacionados a los temas de interés. En obtenida de los sitios web, documentos
VIH, pruebas del VIH y o a la autodeteccion caso, no existieran documentos internacionales y nacionales y de las hojas
del VIH (e.g., leyes, manuales, relacionados con la autodeteccion del VIH, de vaciado proporcionadas por los equipos
comunicaciones, articulos cientificos). consultaron con personas clave de locales.

organizaciones publicas y privadas para

conocer su opinién y estatus. El presente reporte, resalta los hallazgos

mas relevantes de esta exploracion.
La informacion que ellos recopilaron, fue
compartida al equipo de investigacion en
una-hoja de vaciade.



. Hallazgos



La autodetecciondel VIH (AD-VIH) es un procesoen el cual una personarecoge su propia muestrabiologica
(sangreo saliva),realizacon ella una pruebadel VIHy acto seguidointerpreta el resultado,a menudo en el
ambito privado,yaseasolao en compaifiiade alguiende confianzalOMS 2015.




e
A. Publicaciones de la AH

Existen diversas publicaciones internacionales que
guian el esfuerzo de aquellos que trabajan en el
campo de la prevencion del VIH. En la exploracion,
se lograron identificar tres que son relevantes
porgue mencionan, promueven o tratan
especificamente el tema de la ADH:

- Directrices consolidadas sobre los servicios
diagnosticoglel VIH,2015(0OMS)

- Directrices sobre la autodetecciondel VIH y
notificacionaloscompafneros2016(OMS)

- Andlisisdesde la perspectivadel sector de la

salud en Latinoaméricay el Caribe, 2017
(OPBONUSIDA) Se resume la informacion de laATH a continuacionp




7Z2%% World Health
- % Organization

CONSOLIDATED GUIDELINES ON

HIV TESTING
SERVICES

SCs: CONSENT, CONFIDENTIALITY, COUNSELLING,
CORRECT RESULTS AND CONNECTION

HIV TESTING SERVICES

JULY 2015

Directrices consolidadas sobre los servicios diagndsticos

del VIH, 2015 (OMS)

Recomendaron considerar el potencial de la\AHE
para incrementar el acceso y cobertura de la prueba.

Evidenciaron el crecimiento del mercado no regulado
(e.qg., Internet, farmacias) para la AMIH en paises de
bajos y medianos ingresos.

Consideraron la AVIH como prueba inicial (AO),
nunca como sustitucion a la primera prueba del
algoritmo nacional estandarizado de diagnaostico.

Hasta ese momento, la OMS aun no recomendaba
formalmente la ABVIH, pero si motivo para que se
realizaran estudios pilotos.




GUIDELINES ON

HIV SELF-TESTING
AND PARTNER
NOTIFICATION

SUPPLEMENT TO CONSOLIDATED
GUIDELINES ON HIV TESTING SERVICES

DECEMBER 2016

(723 World Health
% Organization

HIV TESTING SERVICES

Directrices sobre la autodeteccion del VIH y notificacion a
los compaiieros, 2016 (OMS)

A La OMS publicé este documento para responder a las
necesidades de apoyar la ADH de manera mas
regulada y usar pruebas autoadministradas aprobadas
por una autoridad regulatoria relevante.

A Se comparti6 la siguiente recomendacion:

G[ & LINHzSol & |dzi2zl RYAY A&
ofrecerse como otra estrategia mas de los servicios de

~r ~ Ve ~ ~ ~

RSOUSOOAsY RSt +LI ®¢

A Asimismo, indicaron que la AZIH tambiéen debe
adherirse a las 5 Cs: Consentimiento, Confidencialidad,
Consejeria, Uso Correcto de Resultados y Conexion.




La consejeria en el contexto de la-¥X[H ha sido muy discutida en nuestros paises. La OMS en este documento
sostiene que puede realizarse a través de un abordaje directo (i.e., demostracion en persona y explicacion otorgad
por un par o proveedor entrenado) o un abordaje no asistido (i.e., uso de las instrucciones del fabricante).
Asimismo, también se puede realizar usando diversas herramientas (i.e., folletos, enlaces de Internet, videos, linec
de teléfono directas, aplicaciones de telefonia movil, servicios de mensajes de texto).

Consideraron que la ADIH puede implementarse en el sector publico y privado, ya sea por abordajes basados en
la comunidad, instalacién/clinica o en Internet. Los abordajes también pueden ofrecer la opcion de hacer uso de la
muestra de saliva o sangre.

Para que la AIYIH sea exitosa, ellos indicaron que se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos: 1) uso de
productos con garantia de calidad; 2) adaptacion, elaboracion y armonizacion de las politicas nacionales y marcos
normativos; 3) acceso de las personas a informacion, apoyo y vinculaciéon y finalmente 4) establecimiento de un
sistema de seguimiento de la ADH, positividad, vinculacion y notificacion de cualquier dafio social relacionado.
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HIV prevention in the

SPOTLIGHT

An analysis from the
perspective of the health sector
in Latin America and the Caribbean

@®UNAIDS

Arviias

Analisis desde la perspectiva del sector de la salud en
Latinoamérica y el Caribe, 201@0P30ONUSIDA)

Reportaron mejoras significativas en Latinoameérica y el
Caribe en el conocimiento de las personas-ptkitivo

de su estatus. Sin embargo, indicaron que uno de cada
tres diagnosticos se hace de manera tardia.

Entre las recomendaciones que otorgaron para superar
las barreras de acceso a la prueba estuvieron: revisar y
actualizar los algoritmos del diagnostico y
expandir/tomar ventaja de iniciativas privadas para
comercializar la prueba autoadministrada y vincularla
con actividades de salud publica.

Sostuvieron que las pruebas autoadministradas se
encuentran en el mercado de Bahamas, Brasil, El
Salvador, Jamaica, Peru y Trinidad y Tobago.



B. Estatus Global de las Politicas para lavABD

r
Guatemalaes el Unico pais de Centroamérica >

gue reporta tener una politica en desarrollo - ‘,t
'™ -

o

i v
EE Policy on HIVST implemented EE No policy it HIVST piloted
B Policy on HIVST but still not implemented B Unknown BN Not applicable
Policy on HIVST in development Bm  Data not reported

Fuente: WHOMUNITAIDE2018)




Descripciéon del avance de las politicas y el estatus legal de la prueba en paises americanos donde se report6 actividad

Pais Descripcion Estatus Legal

Argentina | Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo [&/AD En desarrollo

Bahamas | Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

Belice Existe una politica que permite la AIH Autorizada sélo para uso

Brasil Hay una politica que permite la ADH. Esta limitada a los disp_o_sitivos de diagnésticq jn vitro apro_bados_ ¢ A'utorizada para uso, venta y distribucién

autoridad reguladora nacional. Hay cuatro pruebas autoadministradas con aprobacion regulatoria naciona

Canada Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo la/AD En desarrollo

Cuba Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

Guatemala | Actualmente se estéa desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

Haiti Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD Autorizada sélo para uso

Jamaica Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo I&/AD En desarrollo

México Existe una politica que permite la AMIH. La A1V esta siendo piloteada. Autorizada sélo para uso

Paraguay | Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

Peru Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo &/} esta siendo piloteada. En desarrollo

Surinam Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo la/AD En desarrollo

Uruguay Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

EEUU Existe una politica que permite la MIH. Esta limitada a diagnostico in vitro Autorizada para uso, venta y distribucion
Venezuela | Actualmente se esta desarrollando una politica permitiendo l&/AD En desarrollo

Fuente:hivst.org (actualizado en Octubre, 2018)




C. Pruebas para la ADH PreAprobadas por la OMS

Nombre de la prueba

(fabricante) Generacion Muestra Mercados
g?:&%%?gﬁgﬁ; 3era Sangre Kenia y Sudafrica Sector publico: $3 (depende del volumen)
g{,}gﬁ;&gm 2nda Sangre 15 paises Europeos Paises de altos ingresos: $28; distribuidores WDNGs $8-15
s eSeest oa | g | SuiiicayRenouna | TaeSR e alos ngresos SAE secorpibicoenpaes e aos
[(Eé(iig;%g; sthlv 3era Sangre Europa No disponible
I(IGIEBItIi-::I;‘zﬁ_ealgest 2nda Sangre \N/g:ac;?apaises EUrOPEOS Y | precio; $212; precio al por menor sugerido por fabricante: -39
%?a%ﬂfgrt?honrgﬁ);gg;eﬂ@ 2nda Fluido Oral | Estados Unidos Paises de altos ingresos: $40; sector publico: precios varian
aQuckvseTes | @ Noosponble| FudoOra | Bpnnh Keni Suldiia | 52 pare S0 pases (i s e inio el tnaecano ko en
(Scti]zﬁé-:gg;/i?ilg sz'temSnc.) 2nda Sangre No disponible No disponible

Las Unicas pruebgse-aprobadadasjue usan fluido oral son del fabricar@raSureTechnologies p>

Fuente: WHOMUNITAID£018)



OraSureTechnologiediene tres pruebasrapidasde VIHdiferentes,cuyosnombresempiezancon OraQuick Estocausoconfusion,ya que variasde las personas
abordadasen la exploraciénexpresaronconocerla ¢pruebaOraQuick pero se referiana pruebasdiferentes(ver imagenes) Losnombresde estaspruebasse
diferencianpor palabrasclave 1) Advance?2) In-Homey 3) SelfTest Aunquefisicamentesonsimilarestienen diferenciasmportantes

=OraQuick ORAQUICK sl
ADVANCE' IN-HOME HIV TEST
y X
U; —_— [
Sk } ’
(OF o
{3 -
s &3
-~ 0 j i
!
4
ADVANCE IN-HOME SELHEST
Es una prueba rapida y no una prueba Esuna prueba autoadministrada,cuenta con Es una prueba autoadministrada, pre-
autoadministrada, requiere de sangre o aprobaciénde la FDA requiere de fluido oral aprobadapor la OMS requierede fluido oral
fluido oral para la realizacion,ya forma parala realizacion seencuentraen el mercado para la realizacion existe un empaquepara
parte de varios algoritmos nacionalesde estadounidense tiene un precio promediode la venta en farmaciay uso comunitario y
los paises PASMO y se encuentra $40. En algunospaisesPASMO Jas personas tiene un precioestimadoentre $2-3.
disponibleen nuestraregion FL:edentadqwrlrestapruebaS| la compranpor '\@) PASMQesta interesado en esta prueba para
nternet.

uso programético. Su aceptabilidad sera
evaluada en el 2019 entre las poblaciones
clave en Guatemala y El Salvador.



D. Contexto Respecto a la AITH en Paises PASMO

Presencia de: Guatemala El Salvador Honduras Nicaragua Panama

Politica o regulacion de la ADH
Lineamientos, planes operacionales y/o sitios clinicos para-MIAD
Protocolos para la evaluacion de productos de lavABD

Registro de la prueba autoadministra@aaQuickHIVSelfTest

Disponibilidad de la prueba autoadministra@aaQuickHIVSelfTest

Interés y apertura del pais y Ministerio de Salud a la/AD

@ Si  Parcialmente@ No




...

Politica o Regulacion de la ADIH

Aln no existe politica o regulacion relacionada a la/#D Sin
embargoHIVST.OR@porto recientemente que se encuentra
en desarrollo.

Actualmente, ld.ey Generapara el Combate del VIH y SIDA y

de la Promocién, Proteccion y Defensa de los Derechos
humanos ante el VIH/SIDfecreto 272000) no hace

referencia explicita a la AYIH. Sin embargo, el Articulo 21

puede ser de utilidad para apoyar los esfuerzos d&/AD

Gt NHzSolFa LISNE2Y Il fSad ¢2R2 Sl dz
efectuar las pruebas personales VIH/SIDA, debe llevar, adherida
o en folleto adjunto, las instrucciones sobre el uso y cuidados en
su manejo. Asimismo, los mensajes pertinentes que aconsejen a
las personas cuyo resultado fuere positivo, a buscar atencion
especializada. Estas instrucciones deben estar escritas en
espanol, en lenguaje sencillo y previamente autorizado por el

t N2ANI Yl bl OA2YVI  ®E



...

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios Dentro del nuevdlan Estratégico Nacion2018- 2023, no se
clinicosplara la ABVIH incluye la promocién de la prueba autoadministrada. Asimismo, el

I§ No existen Programa Nacional no tiene sitios clinicos en donde la esté

realizando o donde se piense hacer a corto o mediano plazo.

Protocolos de evaluacion de la ADIH para la El protocolo de evaluacién general fue realizado en el 2003, no
evaluacion de productos es especifico para la AQH.

I@ No existen : .
® No existe Una persona ddPrograma Nacionadostuvo que la evaluacion

de la prueba oral autoadministrada concluy6 que es una prueba
confiable, con alto nivel de sensibilidad y especificidad. Entre las
desventajas identificadas fue el precio, ya que tenia un costo
aproximado de USD $12.00 (se desconoce la prueba y marca).
Durante un tiempo estuvo disponible &almart para venta al
publico, pero fue descontinuada.




...

Registro de productos de la ADIH Laspruebas oralepara la ABVIH aun no han sido registradas en

: el pais. Por lo que PASMO/PSI, se contemtdraQuickpara
I§ No existen

explorar si estaban planificando el registro de sus productos, pero
sostuvieron que actualmente no es una prioridad.

Disponibilidad de la prueba oral La pruebaOraQuickHIVSelfTest(precalificada por la OMS) no
autoadministrada  se encuentra disponible para la venta en el pais ni parece ser

I@ No existen parte de la cartera de algun distribuidor.

Sin embargo, |®raQuickn-Home HIV Tegaprobada por la

FDA) se encuentra a la venta en linea (guatemaladigital.com) con
entrega local en nueve dias habiles y un costQdé9
Anteriormente, estuvo disponible para la venta al publico en

Walmart.




EI Salvador

Politica o Regulacion de la ADIH

I@ No existen

AUn no existe politica o regulacion relacionada a lavVAD
HIVST.ORG@Go reporta encontrarse en desarrollo.

LaLey de Prevencion y Control de la Infeccion por el Mibl
hace referencia a la ARIH. Se han identificado varias barreras
de la ley que limitan la prestacion de servicios efectivos y
eficientes, asi como también podrian limitar el uso de las
pruebas autoadministradas del VIH:

A La prueba de VIH sélo puede ser realizada por personal de
laboratorio.

A La ejecucion de toda prueba debe acompafiarse de asesoria
y orientacion antes y después de la prueba.

La asesoria es primordial para el Ministerio de Salud; sin
embargo, la ley no determina a traves de qué medios debe
realizarse (e.g., en persona, virtual, por teléfono).



El Salvador

Capilar PRC

" Flujograma Diagndstico |
' Prueba Répida Oral PRO/ |
(o) Prueba Rapida Sangre |

(Indicacién de prueba de vu?x’
Yoo PevioConsejeria: - 0/

l

Poblacién
clave HSH
v

Prueba Répida
Oral (PRO)

¥
Otras
poblaciones
clave

Prueba Répida
Sangre Capilar
PRC

Reactivo " Elaborar
Pkt & o ==
| e
v ‘ Liberar »l\,l,
| resultado
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A pesargue no existepoliticao regulacion,el Ministerio de
Salud ha publicado un flujograma especifico para el
diagnosticocon PruebasOrales(PRO) SangreCapilarpara
VIH (PRC) Complementarioal flujograma general para el
diagnosticade pruebasdel VIH




EI Salvador

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clinicos

clinicos para la AVIH

I@ No existen

Protocolos de evaluacion de la AYJIH para la
evaluacion de productos

I@ No existen

para la ABVIH.

Sin embargo, la promocion de la prueba autoadministrada se
sugiere para las acciones estratégicas en el Eje 2 (Continuo de la
Atencion), dePlan Estrategico Nacional Multisectorial de VIH e
ITS (201€021) que busca incrementar la toma de la prueba de
VIH en poblaciones claves y vulnerables.

No existe protocolo de evaluacion para la-¥X\[Pl. Sin embargo,
toda prueba debe ser aprobada por el Ministerio de Salud y la
Direccion Nacional de Medicamentd3NM) después de pasar

por un procedimiento de validacion de método para garantizar la
credibilidad y confiabilidad, siendo primordial la sensibilidad.

LaOraQuickRapid HIV1/2 AntibodyTestformd parte de un
estudio (2015) para la incorporacion de toma de pruebas orales
y de sangre capilar al algoritmo diagnostico de VIH.



EI Salvador

Registro de productos de la ARIH

I@ No existen

Disponibilidad de la prueba
autoadministrada

I@ No existen

Laspruebas oralepara la ABVIH no han sido registradas en el
pais, ni aprobadas aun porNM. Sin embargo, la venta no
parece estar prohibida, especialmente en el ambito privado.

La pruebaOraQuickHIVSelfTest(precalificada por la OMS) no
se encuentra disponible para la venta en el pais.

Sin embargo, |®raQuicin-Home HIV Tegaprobada por la

FDA) se encuentra a la venta en linea (sv.traetelo.com) con
entrega local en 10 dias habiles y un costo de $31 por el
producto + $39 por gastos de envio por DHL + $25 de impuestos.

En Noviembre 2017, BNMpublico una alerta internacional
sobre la prueb&DBIOLINEHI1/2 3.0 / Standardiagnostics
ya que podria producir un falso negativo o falso positivo.




-

Politica o Regulacion de la ADIH

I§ No existen

AUn no existe politica o regulacion relacionada a la&vVAD
HIVST.OR@o reporta encontrarse en desarrollo.

LalLey Especial sobre VIH/SIDA (1989¢lDecreto 252015

hace referencia a la ADIH. En el articulo 32, se detalla el

proceso en donde se visualizan ciertas limitantes para & kD

G[ I LINHzSo6l RSt LI S&a SaidNAROGl
hacerse bajo consentimiento informado en los servicios de salud
LINBGAL O2yaS2SNNI opdpé

La Directora de la Direccion de Normalizacion de la Secretaria de
Salud SESALsostuvo que a pesar que no se contempla
actualmente la AB/IH, ve la necesidad de iniciar el dialogo.
Considera gue en el futuro si se puede integrar, solo se
necesitaria revisar la normativa vigente.

Para el grupo de trabajo de GONASIDAO es un tema que lo
esté considerando. Su principal preocupacion es la consejeria y
vinculacioén al tratamiento.



-

Algorttmo para diagndstico de VIH con Pruebas Rapidas Secretaria
Salud

Rl

Fromers Prusts
| | |
A I El Ministerio de Salud ha publicado el algoritmo para el
| | diagnéstico de VIH con Pruebas Rapidas que incluye la prueba d
I VIHOraQuickcomo prueba confirmatoria (R2). Sin embargo, la
o | forma de aplicacion de esta prueba es a través de la puncién
digital (sangre). Los sitios que utilizan estas pruebas deben conta
| con una certificacion de BESALUN s6lo proveedor proporciona
R oo - Rl Crocatal esta prueba a ISESAY otrasONGs
| Ya que se trata de puncion digital, posiblemente la prueba que
e e L2 corv manejen sedraQuickAdvanceRapid HIVL/2 AntibodyTest

T ¥
. | EX R
e )

| EEPORTAR




.- S

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clinicos
clinicos para la AYIH  para la ABVIH.

" .
Tampoco se contempla la ADH dentro del alcance y

presupuesto del Plan Estratégico Nacional de Respuesta al VIH y
SIDA en HonduraPENSIDA/) (20152019).

Protocolos de evaluacion de la ADIH parala  No se encontrd informacion al respecto en linea.
evaluacion de productos

I@ No existen

Registro de productos de la ARIH  Laspruebas oralepara la ABVIH no han sido registradas en el

I§ No existen pais.




.- S

Disponibilidad de la prueba
autoadministrada

I@ No existen

La pruebaDraQuickHIVSelfTest(precalificada por la OMS) no
se encuentra disponible para la venta en el pais.

Sin embargo, I®raQuickn-Home HIV Tegaprobada por la

FDA) se encuentra a la venta en linea (hn.traetelo.com) con
entrega local en 10 dias habiles y un costo de $31 por el
producto + $39 por gastos de envio por DHL + $8 de impuestos.

PRODILAB8Ss el distribuidor exclusivo nacional de la prueba
OraQuickAdvanceRapid HIV1/2 AntibodyTest.La venta de este
producto se realiza con el visto bueno del Laboratorio Nacional
de VIH, quién determina cuales pruebas y marcas forman parte
del protocolo de respuesta al VIH.

Todo producto debe sequir los procedimientos de cualquier
insumo de salud, cuya entidad regulatoria es la Agencia de
Regulacion Sanitari&ARSA




o A

Politica o Regulacion de la ADIH

I® No existen

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios
clinicos para la AYIH

I® No existen

AUn no existe politica o regulacion relacionada a lavVAD
HIVST.ORG@o reporta encontrarse en desarrollo.

La Ley (No. 820) de Promocion, Proteccion y Defensa de los
Derechos Humanos ante el VIH y SIDA, para su Prevencion y
Atencion, no hace referencia a la ADDH. Hace énfasis en la
consejeria, asi como se indica ediculo 8de su reglamento:
G¢2RIFa fFa AyaoaAdadzOrAzySaz 2NALF
clinicas y laboratorios publicos o privados que practiquen
examenes de deteccion del VIH, deben contar con material
educativo y personal capacitado para brindar obligatoriamente

la consejeria a la persona interesada antes y después de la
LINHzS 6 | ® ® dé

El Ministerio de Salud no tiene contemplado dentro de sus
planes actuales la prueba autoadministrada y no se ha planteado
la posibilidad de incluirla. La CDC abord6 informalmente el tema
Yy No se vio como viable en el pais. La prioridad por ahora es la
erradicacion de la transmision matennafantil.



oo S

Protocolosde evaluacion de la AIVIH  Sin informaciéonNo se encontré informacion al respecto en
para la evaluacion de productos linea.

I§ No existen

Registro de productos de la ARIH Laspruebas oralepara la ABVIH no han sido registradas en el pais.

I§ No existen

Disponibilidad de la prueba LapruebaOraQuickHIVSelfTest(precalificada por la OMS) o la

autoadministrada  ©OraQuickn-Home HIV Tegaprobada por la FDAp se

I No existen encuentran disponible para la venta en el pais ni son parte de la
cartera de algun distribuidor. Tampoco se identificaron paginas

de internet nacionales gukas ofrecieran y entregaran en el pais.




- A

Politica o Regulacion de la ADIH

I§ No existen

AUn no existe politica o regulacion relacionada a la&vVAD
HIVST.OR@o reporta encontrarse en desarrollo.

LalLey General No. 3 de 5 enero de 2000 sobre las ITS, el VIH y el
Sida y la Ley No. 5180 hace referencia a la ADH.

La prioridad actual es el diagndstico, ampliacion de cobertura a
través de clinicas amigables y la vinculacion. Todo llevado cabo a
través de un proceso cara a cara.

[ [ S& b2® pmy RSFAYS I &l asSa
como objeto proporcionar informacién sobre las ITSy el VIH y
sobre los procedimientos relacionados con esta situacion de
salud, asi como brindar apoyo psicologico, social y legal a las
personas que acuden a hacerse la prueba. Aungque no se define el
medio a través del cual se debe proporcionar la asesoria, resaltan
gue los proveedores de salud tienen la obligacion de brindarla.

Actualmente, estan enfocados en el proyecto de TestS&taden
donde se comprometieron a ser pais piloto para COMISCA.



- A

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clinicos
clinicos para la AYIH  para la ABVIH.

" .
Tampoco se contempla la ADH dentro del alcance y

presupuesto del Plan Estratégico Nacional Multisectorial de
VIH/SIDA (20:2019).

La ADVIH fue evaluada para la propuesta de pais, subvencion del
proyecto de transicion con el Fondo Mundial para la
implementacion 2012021, pero fue excluida.

Existe una alta resistencia a la-XIH de parte del Ministerio de
Salud y sociedad civil.

Protocolos de evaluacion de la AYJIH parala  Sin informaciénNo se encontré informacion al respecto en
evaluacion de productos linea.

I@ No existen



- A

Registro de productos de la AJIH

I@ No existen

Disponibilidad de la prueba
autoadministrada

I@ No existen

El registro de la prueb@raQuicin-Home HIV Tegaprobada por
el FDA) no esta vigente. La iniciativa fracasé debido al costo
elevado de la prueba.

En el 2009, 2010 y 2011 se intentd ingresar la prueba, pero la
iniciativa no tuvo apoyo y seguimiento del Ministerio de Salud.

La pruebaOraQuickHIVSelfTest(precalificada por la OMS) vy la
OraQuickdn-Home HIV Tegaprobada por la FDAp se
encuentran disponibles para la venta en el pais ni parece ser
parte de la cartera de algun distribuiddampoco se
identificaron paginas de internet nacionales que ofrecieran la
prueba para ser entregada en el pais.




E. Evidencia de la AWH en Diferentes Contextos

Desdelos 80s, ha existido debate acercade la ADVIH, en donde se han presentadodiversosargumentosa
favor y en contra. A continuacionse presentaun listadoy breve resumende cadauno de estosargumentos
principalegconsusreferenciascorrespondientes)

Argumentos aavor Argumentos erncontra

- Alta aceptabilidad, especialmente entre los grupos de | - Periodos de ventana mas largos que las pruebas de
mayor riesgo. laboratorio.
- En general, los resultados son precisos y confiables. - Riesgo de resultados falsosgativos y falsa confianza

- Empodera a los usuarios y disminuye el estigma y la durante las infecciones agudas.

discriminacion. - Costo prohibitivo y acceso limitado.

- Aumenta la confidencialidad y privacidad. - Consejeria limitada y retraso en la vinculacion al

- Puede disminuir la tasa de relaciones sexuales entre tratamiento.

parejas discordantes. - Posibilidad de coercion.

- Aumenta la frecuencia de la realizacion de la prueba de
VIH, especialmente entre los grupos de mayor riesgo.




Argumentos a favor

V Aceptabilidad Laspruebasautoadministradagiel VIHhan demostradoser altamenteaceptablesen diversospaisesy
entre las diferentespoblacioneq1-6]. Porejemplo,en México[7], paissimilara los de Centroaméricgi.e., epidemia
concentradamachismo,estigmay discriminacionhomofobia),el 94% de los hombresque participd en una encuesta
en linea (n=4,537) en el 2012 sostuvoque se haria esta prueba en casasi estuvieradisponibleen el pais Estose
asemejaal resultadoque se obtuvo en la encuestaen linearegionalcon HSHrealizadapor PASMQCen el 2017 (n=622),
en donde también el 94% manifestd estar anuente a realizarsela prueba oral autoadministradasi tuviera la
oportunidad[8].

V Resultadosprecisosy confiables En general,los resultadosde las pruebasautoadministradasconcuerdancon los
resultadosrecolectadospor proveedoresde salud En una revision sistematicade 11 estudios (en Africa, Estados
Unidos,EspafaSingapur] 1], la tasade pruebasvalidasfue mayoral 97% no sereportaronfalsospositivosy los falsos
negativosfueron pocos, debiéndoseprincipalmentea la interpretacion erronea de los resultados En otra revision
sistematicade 21 en paisesde ingresosaltosy conrecursoslimitados[9], se observouna alta especificidad99-100%)
en estrategiassupervisaday no supervisadasle ADVIH mientrasque, sereportd unasensibilidadnasbajaen lasno
supervisadag93-100%), comparadoconlassupervisada$97-98%).




Argumentos a favor

V Empoderamiento de usuarios y disminucion del
estigmay la discriminacion Sesostieneque la AD-VIH |
contribuyea brindar maspoder a los individuossobresu
salud[1]; aumentarla percepcidnde riesgoy promover 1
la comunicacioncon la pareja sobre la divulgaciondel | “\
estatusy realizaciorde la prueba[1,6,10-13]; y disminuir \ |
el estigmay la discriminacion,ya que le permite al
individuorealizarselaoélo[14)].

V Aumenta la confidencialidady privacidad Estetipo de
prueba, ademasde brindar estos beneficios,le resulta ,
convenientea losindividuos Cadaunotiene lalibertady "
decision de realizarselasélo o acompafado En un
estudio realizadoen Chinacon HSH(n=1189), el 65%
decididhacérselosolo, el 24% en presenciade su pareja
y el 11%conunamigo[15].




Argumentos a favor

V Disminuyelas relacionessexualesentre parejasdiscordantes Seconsideraque estetipo de pruebaes
una herramientade tamizajea utilizar previo a lasrelacionessexualeq12]; asimismo,parecemejorarla
precisionde la restriccionde tener relacionessexualesiinicamentecon parejasque tienen el mismo
estado seroldgico (serosorting [13]. En un estudio con HSH realizado en EstadosUnidos, no se
reportaronrelacionessexualeslespuédle evidenciarun resultadopositivo. Indicandogue realizarsessta
pruebaen el gpoint-of-2 S Buede llevar a una mayor percepcionde riesgoy evitar sexoentre parejas
discordanteg16].

V Aumenta la frecuenciade la realizaciénde la prueba del VIH Dosensayoscontroladosaleatorizadoshan evaluadola
eficaciade la AD-VIHparamejorar la frecuenciade la realizacionde la pruebade VIHen HSH uno fue implementadoen
Australia[17] y otro en EstadosUnidos[18]. Losresultadosagrupadosde dichosestudiosindicaron que a los HSHa
guienesse les habianentregadokits de la pruebaautoadministradaposterior al serviciode pruebaen sitio tenian en
promedio una prueba mas realizadaen un periodo de seis meses,comparadocon aquellosque no recibieron el kit.
Adicionalmente el estudio de Australiaencontré que entre los que reportaron nuncahaberserealizadola pruebao no
habérselarealizadoen los ultimos dos afos, tenian una frecuenciade pruebas 3.95 vecesmayor que aquellosque
recibieronatencionestandar




Argumentos en contra

X Periodo de ventana, riesgo de falsos negativos y falsa
confianza La preocupaciéngue se mantiene es el no poder
detectar infeccionesen el periodo de ventana Especialmente
porque las infeccionestempranas tienden a exhibir cargas
virales altas y transmisibilidad elevada Esta no deteccion,
puedellevaralosindividuosa tener unafalsaseguridady a no
utilizarcondon[14].

X Costoy accesolimitado. Diversosestudiosde EstadosUnidos,
Espafiay China han encontrado que a pesar de la alta
aceptabilidad no todos los que estandispuestosa realizarsela,
estandispuestosa pagaro a pagarel precio del mercado[19-
21]. EnPerulos HSHy lasmujerestrans que participaronen un
estudiosolo estabandispuestos/asa pagaren promedio5 USD
[22]. Enlos paisesdonde estaspruebasno han sido aprobadas
para la venta, el accesoes limitado. En algunos casos, se
pueden comprar por internet, pero a un precio
significativamentemas alto y sin instruccioneslocalesde qué
hacersiobtiene un resultadopositiva




Argumentos en contra

X Consejeridimitada. Lafalta de la consejeriaformal o en personaes un argumentofrecuenteen contrade la AD-VIH
Existela preocupacionde que los individuospuedenperder la oportunidad de hablarsobrela prevencionde riesgos
con su proveedoro en casoobtenganun resultado positivo, de tener reaccionespsicologicasadversasmientras se
encuentransolos Sehaencontradoque laimportanciade la consejerieen personapuedevariardependiendda region
y la cultura. Por ejemplo, en una revisionsistematical[l], se encontré que la preferenciapor la post consejeriapor
teléfono varié entre paises En donde, los participantes de EstadosUnidos (95%) la prefirieron mas que los
participantesde Africa

Entre las reaccionespsicologicasadversas,esta la ideacion suicida No
obstante, con la disponibilidady eficaciade la terapia antirretroviral, se ha
vuelto menos frecuente, aunque puede ser mas probable en entornos de
recursos limitados [14]. En el estudio de China, el 35% que reportd un
resultado positivo, tuvo pensamientossuicidas[15]. En otro realizadoen
Argentina,el 17% manifestoque si obtuvieraun resultadopositivo, pensaria
en suicidarsey el 9% que intentaria hacerla Sin embargo, estos HSH
tendieron a ser masjovenes,con menoresingresos,con animo depresivoy
conmayorsentimientode soledad[6].




Argumentos en contra

X Retrasoen la vinculacidna tratamiento. Otro argumentoen contra, particularmentede la AD-VIHNo supervisadaes
comoselograrala vinculacional tratamiento. Siempreha existidoel temor de que los que obtenganresultadopositivo
no lo reporten. Sin embargo, en general, la literatura muestra que esto serialo menos comidn En una revision
sistematicagl 96% que serealizéla pruebaautoadministradasostuvoque buscarigpost consejerig9]. Enun estudio
realizadoen Argentina,el 74% declaroque buscariaayudasi resultaranpositivo[6]. EnChinase encontréque el 78%
guereportd un resultadopositivoconfirmo suresultadoy el 75% recibio post consejerig15]. Finalmente ptra revision
sistematicade estudios,reportd que el porcentajede la vinculacional tratamiento varié entre el 31%al 100%6[23]. En
dondeel estudioen Peray Brasilreporto el 100%

X Coercion Tambiénpuedeexistir el potencialcon ADVIHde violenciade géneroo de pareja Enun estudioen Malawi
[24], en donde existi6 una alta aceptabilidady exactitudde la pruebaautoadministradase encontro que el 3% fue
coaccionadaa realizarselaAunqueno se reportaron eventosde violenciaserios,existe el potencialque estetipo de
pruebaocasionesituacionessimilareso puedael resultadollevara violenciade pareja[24]. Enun estudioen Chinael
9%reportaron coercion[15]. Porlo tanto, siempreserecomiendague se considereel potencialriesgode la coercion




I1l. Comentarios Finales



Conclusioney Recomendaciore

A Existen documentos nacionalese internacionales
gue motivan o recomiendan complementar los
servicios de la prueba del VIH con la
implementaciéonde la ADVIH para ayudar a los
paisesa cumplirconlos primeros90-.

A Brasilesel paislatinoamericananasavanzadcen el

tema de la ADVIH,ya que poseeuna politicay las

pruebas estan autorizadas para uso, venta y

distribucion  Asimismo, México y Peru se

encuentran piloteando la AD-VIH y produciendo
articulos cientificos al respecta Por lo tanto, se

recomiendatomar como referencialas experiencias
existentesen la region, especialmentela de estos
paises,para informar los esfuerzosgue se estaran
realizandgoroximamenteen laregion




Conclusioney Recomendaciore

A Enla region, ya inici6 la conversacioracercade la AD-VIH En Guatemalala politica se encuentraen
desarrolloy en ElSalvadory Hondurashay aperturaparatomarlaen consideracionPorlo que sonpaises
aptos para explorar su aceptabilidady factibilidad y compartir evidenciaque informe e influya en el
establecimientao modificacionde politicasque apoyenla AD-VIH(ThoughtLeadership

A Lamayoriade politicaso leyesactualesdel VIHen la regién no especificara travésde qué medio debe
darsela postconsejeriaPorlo que puederepresentarunaoportunidadparaproponerideasnovedosas
factiblesde mediosa travésde los cualesse puede proporcionarcuandolas pruebasautoadministradas
sonutilizadas

A Existemercadoinformal de la OraQuickn-HomeHIV Testen GuatemalaEl Salvadoly Honduras(compra
por Internet), pero se carece de un sistema establecidopara el seguimientode estos individuos,
positividad,vinculaciony notificacionde cualquierdanosocialrelacionadoa la AD-VIH




Conclusioney Recomendaciore

A Siempreexistirén argumentosa favor y en contrade la AD-VIH Porlo que en vezde tomar los argumentos
en contracomorazonesparano implementarlaen la region,se debenestablecermedidasque respondana
esasbarreraso posiblesriesgos Por lo tanto, al momento de desarrollarun modelo parala ADVIH,sera
importante comunicar

Comoselesinformaraalosusuariosdel periodode ventanay del riesgode un falsopositiva

Comose asegurarda accesibilidadde la pruebaa las poblacionesclavey qué medidasse tomaran con
aquellosgue no puedenpagarla

- A través de qué medio se brindara la post consejeriay como se les informara del procesoa seguir al
momentode obtenerun resultadopositivo.

- Comoseidentificaraa individuoscon caracteristicapsicologicas los que no selesrecomiendela AD-VIH
(e.g., recursosecondmicosimitados,animodepresivo sentimientode soledad)

- Comose le informara a los usuariosde sus derechosy voluntariedadal realizarsela AD-VIH, con el
objetivode prevenirsituacionesie coercion



ProximosPasos

A PASMQexplorarala factibilidady aceptabilidadde la AD-VIHa travésde las siguientesen Guatemalay El
Salvador
a. Prondsticadel mercadoparalaspruebasautoadministradasiel VIHen poblacionesclave
b. Exploraciorde laspercepciones recomendacionesle personaslaveen el sectorpublicoy privado

c. Evaluaciorde la aceptabilidadde la pruebaoral autoadministradeen HSHy mujerestrans,

A Apartir de lainformaciénque seobtendra,se estaradesarrollandcel modeloparala AD-VIHen la region,
gue idealmentecontemplela realizacionde una investigacionformativa para obtener informacionmas
especificay un procesode EIP(empatia,insights prototipo) parague personasclavepuedanserparte de
la construccionde estemodeloa proponer

A Finalmente serecomiendaimplementarun estudio piloto de minimo 18 mesesde duraciénparaevaluar
la efectividaddel modelopropuesta
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