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I.  Introducción



Antecedentes

ÁLasmetas90-90-90 fijadaspor ONUSIDAparael 2020, indicanque el 90%de laspersonasque vivencon
VIHdebenconocersuestadoserológico,el 90%de lasque lo conocendebentener accesoa tratamiento
y el 90%de lasque esténen tratamiento debenreducir la cargaviral. Lasmetaspara el 2030, han sido
fijadasen 95-95-95.

ÁA pesarde losesfuerzosy logrosen la ampliaciónde losserviciosde la pruebadel VIH,brechasentre las

poblacionesclaveaúncontinúanen algunospaíses(e.g., serviciospocoamigables,discriminación,temor

a la pérdidade confidencialidad,estréspor tener queesperarpor losresultados).

ÁParaayudarlea los paísesa disminuirestasbrechasy cumplir con los primeros90-, ONUSIDAy la OMS

propusierona la autodeteccióndel VIHcomoun buencomplementoa losserviciosde la pruebadel VIH.

ÁPor esta razón,en el 2018, PASMOprocedióa evaluarsu factibilidad y aceptabilidad,iniciandocon la

exploracióndel contextonacionale internacional.



Objetivos de la Exploración

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

- Políticas/regulaciones de la prueba autoadministrada 
del VIH.

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

- Sitios clínicos aprobados para la prueba 
autoadministrada.

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

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

3. Recopilar evidencia de estudios de investigación 
realizados en diferentes países en el ámbito e la  
autodetección del VIH. 



Metodología

El equipo regional de investigación revisó 
páginas web (e.g., HIVST.org) y documentos 
internacionales y nacionales relacionados al 
VIH, pruebas del VIH y o a la autodetección 
del VIH (e.g., leyes, manuales, 
comunicaciones, artículos científicos).

Los equipos programáticos locales también 
recopilaron documentos nacionales 
relacionados a los temas de interés. En 
caso, no existieran documentos 
relacionados con la autodetección del VIH, 
consultaron con personas clave de 
organizaciones públicas y privadas para 
conocer su opinión y estatus.  

La información que ellos recopilaron, fue 
compartida al equipo de investigación en 
una -hoja de vaciado.-

El equipo de investigación revisó, analizó e 
integró toda la información relevante 
obtenida de los sitios web, documentos 
internacionales y nacionales y de las hojas 
de vaciado proporcionadas por los equipos 
locales. 

El presente reporte, resalta los hallazgos 
más relevantes de esta exploración.  



II.  Hallazgos



La autodeteccióndel VIH (AD-VIH) es un procesoen el cual una personarecogesu propia muestrabiológica

(sangreo saliva),realizacon ella una prueba del VIH y acto seguidointerpreta el resultado,a menudo en el

ámbitoprivado,yaseasolao en compañíade alguiende confianza(OMS,2015).



Existen diversas publicaciones internacionales que 

guían el esfuerzo de aquellos que trabajan en el 

campo de la prevención del VIH. En la exploración, 

se lograron identificar tres que son relevantes 

porque mencionan, promueven o tratan 

específicamente el tema de la AD-VIH:

- Directrices consolidadas sobre los servicios

diagnósticosdel VIH,2015(OMS)

- Directrices sobre la autodetección del VIH y

notificacióna loscompañeros,2016(OMS)

- Análisisdesde la perspectivadel sector de la

salud en Latinoamérica y el Caribe, 2017

(OPS/ONUSIDA)

A.  Publicaciones de la AD-VIH

Se resume la información de la AD-VIH a continuación 



Directrices consolidadas sobre los servicios diagnósticos 
del VIH,  2015 (OMS)

Á Recomendaron considerar el potencial de la AD-VIH 

para incrementar el acceso y cobertura de la prueba.

Á Evidenciaron el crecimiento del mercado no regulado 

(e.g., Internet, farmacias) para la AD-VIH en países de 

bajos y medianos ingresos. 

Á Consideraron la AD-VIH como prueba inicial (A0), 

nunca como sustitución a la primera prueba del 

algoritmo nacional estandarizado de diagnóstico.

Á Hasta ese momento, la OMS aún no recomendaba 

formalmente la AD-VIH, pero sí motivó para que se 

realizarán estudios pilotos.



Á La OMS publicó este documento para responder a las 

necesidades de apoyar la AD-VIH de manera más 

regulada y usar pruebas autoadministradas aprobadas 

por una autoridad regulatoria relevante.

Á Se compartió la siguiente recomendación:

ά[ŀǎ ǇǊǳŜōŀǎ ŀǳǘƻŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀŘŀǎ ŘŜƭ ±LI ŘŜōŜƴ 

ofrecerse como otra estrategia más de los servicios de 

ŘŜǘŜŎŎƛƽƴ ŘŜƭ ±LIΦέ

Á Asimismo, indicaron que la AD-VIH también debe 

adherirse a las 5 Cs: Consentimiento, Confidencialidad, 

Consejería, Uso Correcto de Resultados y Conexión.

Directrices sobre la autodetección del VIH y notificación a 
los compañeros,  2016 (OMS)



Á La consejería en el contexto de la AD-VIH ha sido muy discutida en nuestros países. La OMS en este documento 

sostiene que puede realizarse a través de un abordaje directo (i.e., demostración en persona y explicación otorgada 

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, líneas 

de teléfono directas, aplicaciones de telefonía móvil, servicios de mensajes de texto). 

Á Consideraron que la AD-VIH puede implementarse en el sector público y privado, ya sea por abordajes basados en 

la comunidad, instalación/clínica o en Internet. Los abordajes también pueden ofrecer la opción de hacer uso de la 

muestra de saliva o sangre.  

Á Para que la AD-VIH sea exitosa, ellos indicaron que se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos: 1) uso de 

productos con garantía de calidad; 2)  adaptación, elaboración y armonización de las políticas nacionales y marcos 

normativos; 3) acceso de las personas a información, apoyo y vinculación y finalmente 4) establecimiento de un 

sistema de seguimiento de la AD-VIH, positividad, vinculación y notificación de cualquier daño social relacionado.



Á Reportaron mejoras significativas en Latinoamérica y el 

Caribe en el conocimiento de las personas VIH-positivo 

de su estatus. Sin embargo, indicaron que uno de cada 

tres diagnósticos se hace de manera tardía.

Á Entre las recomendaciones que otorgaron para superar 

las barreras de acceso a la prueba estuvieron: revisar y 

actualizar los algoritmos del diagnóstico y 

expandir/tomar ventaja de iniciativas privadas para 

comercializar la prueba autoadministrada y vincularla 

con actividades de salud pública.

Á Sostuvieron que las pruebas autoadministradas se 

encuentran en el mercado de Bahamas, Brasil, El 

Salvador, Jamaica, Perú y Trinidad y Tobago.

Análisis desde la perspectiva del sector de la salud en 
Latinoamérica y el Caribe,  2017 (OPS/ONUSIDA)



B.  Estatus Global de las Políticas para la AD-VIH

Guatemalaes el único país de Centroamérica 
que reporta tener una política en desarrollo 

Fuente:WHO/UNITAIDS(2018)



País Descripción Estatus Legal

Argentina Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Bahamas Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Belice Existe una política que permite la AD-VIH Autorizada sólo para uso

Brasil
Hay una política que permite la AD-VIH. Está limitada a los dispositivos de diagnóstico in vitro aprobados por la 
autoridad reguladora nacional. Hay cuatro pruebas autoadministradas con aprobación regulatoria nacional

Autorizada para uso, venta y distribución

Canadá Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Cuba Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Guatemala Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Haití Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH Autorizada sólo para uso

Jamaica Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

México Existe una política que permite la AD-VIH. La AD-HIV está siendo piloteada. Autorizada sólo para uso

Paraguay Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Perú Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH, está siendo piloteada. En desarrollo

Surinam Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

Uruguay Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH En desarrollo

EEUU Existe una política que permite la AD-VIH. Está limitada a diagnostico in vitro Autorizada para uso, venta y distribución

Venezuela Actualmente se está desarrollando una política permitiendo la AD-VIH. En desarrollo

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

Descripción del avance de las políticas y el estatus legal de la prueba en países americanos donde se reportó actividad:



Nombre de la prueba 
(fabricante)

Generación Muestra Mercados Precio

AtomoHIV SelfTest 
(AtomoDiagnostics)

3era Sangre Kenia y Sudáfrica Sector público: $3 (depende del volumen)

AutotestVIH
(AAZLabs)

2nda Sangre 15 países Europeos Países de altos ingresos: $20-28; distribuidores u ONGs: $8-15

BioSUREHIV SelfTest 
(BioSURE)

2nda Sangre Sudáfrica y Reino Unido
Países de altos ingresos: $42-48; sector público en países de altos 
ingresos: $7.50 ς15; países de medianos o bajos ingresos: $11.75

Exacto Test HIV                    
(Biosynex)

3era Sangre Europa No disponible

INSTI HIV SelfTest 
(bioLyticalLab)

2nda Sangre
Varios países Europeos y 
Nigeria

Precio: $3-12; precio al por menor sugerido por fabricante: ($3-36)

OraQuickIn-Home HIV Test 
(OraSureTechnologies)

2nda Fluido Oral Estados Unidos Países de altos ingresos: $40; sector público: precios varían

OraQuickHIV SelfTest 
(OraSureTechnologies)

No disponible Fluido Oral
Burundi, Kenia, Sudáfrica, 
Uganda, Zambia, Zimbabue

$2 para 50 países (Haití es el único país latinoamericano incluido en 
el listado de la región de Latinoamericana y el Caribe)

SURECHECKHIV SelfTest               
(ChembioDiagnosticSystemsInc.)

2nda Sangre No disponible No disponible

C.  Pruebas para la AD-VIH Pre-Aprobadas por la OMS

Fuente:WHO/UNITAIDS(2018)

Las únicas pruebas pre-aprobadadasque usan fluido oral son del fabricante OraSureTechnologies



OraSureTechnologiestiene tres pruebasrápidasde VIHdiferentes,cuyosnombresempiezancon OraQuick. Estocausóconfusión,ya que variasde laspersonas
abordadasen la exploraciónexpresaronconocerlaάpruebaOraQuickΣέpero se referíana pruebasdiferentes(ver imágenes). Losnombresde estaspruebasse
diferencianpor palabrasclave: 1) Advance, 2) In-Homey 3) Self-Test. Aunquefísicamentesonsimilares,tienendiferenciasimportantes.

IN-HOME

Es una prueba autoadministrada,cuenta con
aprobaciónde la FDA,requiere de fluido oral
parala realización,seencuentraen el mercado
estadounidensey tiene un preciopromediode
$40. En algunospaísesPASMO,las personas
puedenadquirir estapruebasi la compranpor
Internet.

ADVANCE

Es una prueba rápida y no una prueba
autoadministrada, requiere de sangre o
fluido oral para la realización,ya forma
parte de varios algoritmos nacionalesde
los países PASMO y se encuentra
disponibleennuestraregión.

SELF-TEST

Es una prueba autoadministrada, pre-
aprobadapor la OMS,requierede fluido oral
para la realización,existe un empaquepara
la venta en farmacia y uso comunitario y
tieneun precioestimadoentre$2-3.

PASMOestá interesado en esta prueba para 
uso programático. Su aceptabilidad será 
evaluada en el 2019 entre las poblaciones 
clave en Guatemala y El Salvador.



Presencia de: Guatemala El Salvador Honduras Nicaragua Panamá

Política o regulación de la AD-VIH

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios clínicos para la AD-VIH

Protocolos para la evaluación de productos de la AD-VIH

Registro de la prueba autoadministrada OraQuickHIV Self-Test

Disponibilidad de la prueba autoadministrada OraQuickHIV Self-Test

Interés y apertura del país y Ministerio de Salud a la AD-VIH

Sí Parcialmente No

D.  Contexto Respecto a la AD-VIH en Países PASMO



Aún no existe política o regulación relacionada a la AD-VIH. Sin 

embargo, HIVST.ORG reportó recientemente que se encuentra 

en desarrollo.

Actualmente, la Ley General para el Combate del VIH y SIDA y 

de la Promoción, Protección y Defensa de los Derechos 

humanos ante el VIH/SIDA(Decreto 27-2000) no hace 

referencia explícita a la AD-VIH. Sin embargo, el Artículo 21 

puede ser de utilidad para  apoyar los esfuerzos de AD-VIH: 

άtǊǳŜōŀǎ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜǎΦ ¢ƻŘƻ ŜǉǳƛǇƻ ǉǳŜ ǎŜ ǇƻƴƎŀ ŀ ƭŀ ǾŜƴǘŀ ǇŀǊŀ 

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 atención 

especializada. Estas instrucciones deben estar escritas en 

español, en lenguaje sencillo y previamente autorizado por el 

tǊƻƎǊŀƳŀ bŀŎƛƻƴŀƭΦέ

Política o Regulación de la AD-VIH

En desarrollo

Guatemala



Dentro del nuevo Plan Estratégico Nacional 2018 - 2023, no se 

incluye la promoción de la prueba autoadministrada. Asimismo, el 

Programa Nacional no tiene sitios clínicos en donde la esté 

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

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios 
clínicos p|ara la AD-VIH

El protocolo de evaluación general fue realizado en el 2003, no 

es específico para la AD-VIH.  

Una persona del Programa Nacional sostuvo que la evaluación 

de la prueba oral autoadministrada concluyó que es una prueba 

confiable, con alto nivel de sensibilidad y especificidad. Entre las 

desventajas identificadas fue el precio, ya que tenía un costo 

aproximado de USD $12.00 (se desconoce la prueba y marca). 

Durante un tiempo estuvo disponible en Walmart para venta al 

público, pero fue descontinuada. 

Guatemala

No existen 

Protocolos de evaluación de la AD-VIH para la 
evaluación de productos

No existen 



Las pruebas orales para la AD-VIH aún no han sido registradas en 

el país. Por lo que PASMO/PSI, se contactó con OraQuickpara 

explorar si estaban planificando el registro de sus productos, pero 

sostuvieron que actualmente no es una prioridad. 

Registro de productos de la AD-VIH

La prueba OraQuickHIV SelfTest (precalificada por la OMS) no 

se encuentra disponible para la venta en el país ni parece ser 

parte de la cartera de algún distribuidor. 

Sin embargo, la OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por la 

FDA) se encuentra a la venta en línea (guatemaladigital.com) con 

entrega local en nueve días hábiles y un costo de Q449. 

Anteriormente, estuvo disponible para la venta al público en 

Walmart. 

Disponibilidad de la prueba oral 
autoadministrada

No existen 

No existen 

Guatemala



Aún no existe política o regulación relacionada a la AD-VIH. 

HIVST.ORG no reporta encontrarse en desarrollo. 

La Ley de Prevención y Control de la Infección por el VIH, no 

hace referencia a la AD-VIH. Se han identificado varias barreras 

de la ley que limitan la prestación de servicios efectivos y 

eficientes, así como también podrían limitar el uso de las 

pruebas autoadministradas del VIH:

ÅLa prueba de VIH sólo puede ser realizada por personal de 

laboratorio.

ÅLa ejecución de toda prueba debe acompañarse de asesoría 

y orientación antes y después de la prueba.

La asesoría es primordial para el Ministerio de Salud; sin 

embargo, la ley no determina a través de qué medios debe 

realizarse (e.g., en persona, virtual, por teléfono).  

Política o Regulación de la AD-VIH

No existen 

El Salvador



A pesarque no existepolíticao regulación,el Ministerio de

Salud ha publicado un flujograma específico para el

diagnósticocon PruebasOrales(PRO)y SangreCapilarpara

VIH (PRC). Complementarioal flujograma general para el

diagnósticode pruebasdel VIH.

El Salvador



No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clínicos 

para la AD-VIH. 

Sin embargo, la promoción de la prueba autoadministrada se 

sugiere para las acciones estratégicas en el Eje 2 (Continuo de la 

Atención), del Plan Estratégico Nacional Multisectorial de VIH e 

ITS (2016-2021), que busca incrementar la toma de la prueba de 

VIH en poblaciones claves y vulnerables.

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios 
clínicos para la AD-VIH

No existe protocolo de evaluación para la AD-VIH. Sin embargo, 

toda prueba debe ser aprobada por el Ministerio de Salud y la 

Dirección Nacional de Medicamentos (DNM) después de pasar 

por un procedimiento de validación de método para garantizar la 

credibilidad y confiabilidad, siendo primordial la sensibilidad.

La OraQuickRapid HIV-1/2 AntibodyTest formó parte de un 

estudio (2015) para la incorporación de toma de pruebas orales 

y de sangre capilar al algoritmo diagnóstico de VIH. 

Protocolos de evaluación de la AD-VIH para la 
evaluación de productos

No existen 

No existen 

El Salvador



Las pruebas orales para la AD-VIH no han sido registradas en el 

país, ni aprobadas aún por la DNM. Sin embargo, la venta no 

parece estar prohibida, especialmente en el ámbito privado.

Registro de productos de la AD-VIH

La prueba OraQuickHIV SelfTest (precalificada por la OMS) no 

se encuentra disponible para la venta en el país. 

Sin embargo, la OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por la 

FDA) se encuentra a la venta en línea (sv.traetelo.com) con 

entrega local en 10 días hábiles y un costo de $31 por el 

producto + $39 por gastos de envío por DHL + $25 de impuestos.

En Noviembre 2017, la DNMpublicó una alerta internacional 

sobre la prueba SD BIOLINEHIV-1/2 3.0 / Standard Diagnostics, 

ya que podría producir un falso negativo o falso positivo.

Disponibilidad de la prueba 
autoadministrada

No existen 

No existen 

El Salvador



Aún no existe política o regulación relacionada a la AD-VIH. 

HIVST.ORG no reporta encontrarse en desarrollo. 

La Ley Especial sobre VIH/SIDA (1999)ni el Decreto 25-2015 

hace referencia a la AD-VIH. En el artículo 32, se detalla el 

proceso en donde se visualizan ciertas limitantes para la AD-VIH: 

ά[ŀ ǇǊǳŜōŀ ŘŜƭ ±LI Ŝǎ ŜǎǘǊƛŎǘŀƳŜƴǘŜ ǾƻƭǳƴǘŀǊƛŀ ȅ ǎƽƭƻ ǇǳŜŘŜ 

hacerse bajo consentimiento informado en los servicios de salud 

ǇǊŜǾƛŀ ŎƻƴǎŜƧŜǊƝŀΦΦΦέ

La Directora de la Dirección de Normalización de la Secretaría de 

Salud (SESAL) sostuvo que a pesar que no se contempla 

actualmente la AD-VIH, ve la necesidad de iniciar el diálogo. 

Considera que en el futuro sí se puede integrar, sólo se 

necesitaría revisar la normativa vigente. 

Para el grupo de trabajo de la CONASIDAno es un tema que lo 

esté considerando. Su principal preocupación es la consejería y 

vinculación al tratamiento.

Política o Regulación de la AD-VIH

No existen 

Honduras



El Ministerio de Salud  ha publicado el algoritmo para el 

diagnóstico de VIH con Pruebas Rápidas que incluye la prueba de 

VIH OraQuickcomo prueba confirmatoria (R2). Sin embargo, la 

forma de aplicación de esta prueba es a través de la punción 

digital (sangre). Los sitios que utilizan estas pruebas deben contar 

con una certificación de la SESAL. Un sólo proveedor proporciona 

esta prueba a la SESALy otras ONGs.

Ya que se trata de punción digital, posiblemente la prueba que 

manejen sea OraQuickAdvanceRapid HIV-1/2 AntibodyTest.

Honduras



No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clínicos 

para la AD-VIH. 

Tampoco se contempla la AD-VIH dentro del alcance y 

presupuesto del Plan Estratégico Nacional de Respuesta al VIH y 

SIDA en Honduras (PENSIDAIV) (2015-2019).

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios 
clínicos para la AD-VIH

No se encontró información al respecto en línea.Protocolos de evaluación de la AD-VIH para la 
evaluación de productos

No existen 

No existen 

Las pruebas orales para la AD-VIH no han sido registradas en el 

país.

Registro de productos de la AD-VIH

No existen 

Honduras



La prueba OraQuickHIV SelfTest (precalificada por la OMS) no 

se encuentra disponible para la venta en el país. 

Sin embargo, la OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por la 

FDA) se encuentra a la venta en línea (hn.traetelo.com) con 

entrega local en 10 días hábiles y un costo de $31 por el 

producto + $39 por gastos de envío por DHL + $8 de impuestos.

PRODILABes el distribuidor exclusivo nacional de la prueba 

OraQuickAdvanceRapid HIV-1/2 AntibodyTest.La venta de este 

producto se realiza con el visto bueno del Laboratorio Nacional 

de  VIH, quién determina cuáles pruebas y marcas forman parte 

del protocolo de respuesta al VIH. 

Todo producto debe seguir los procedimientos de cualquier 

insumo de salud, cuya entidad regulatoria es la Agencia de 

Regulación Sanitaria (ARSA).

Disponibilidad de la prueba 
autoadministrada

No existen 

Honduras



Aún no existe política o regulación relacionada a la AD-VIH. 

HIVST.ORG no reporta encontrarse en desarrollo. 

La Ley (No. 820) de Promoción, Protección y Defensa de los 

Derechos Humanos ante el VIH y SIDA, para su Prevención y 

Atención, no hace referencia a la AD-VIH. Hace énfasis en la 

consejería, así como se indica en el Artículo 8de su reglamento: 

ά¢ƻŘŀǎ ƭŀǎ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƻƴŜǎΣ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƻƴŜǎ ŎƛǾƛƭŜǎΣ ƘƻǎǇƛǘŀƭŜǎΣ 

clínicas y laboratorios públicos o privados que practiquen 

exámenes de detección del VIH, deben contar con material 

educativo y personal capacitado para brindar obligatoriamente 

la consejería a la persona interesada antes y después de la 

ǇǊǳŜōŀΦΦΦέ

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 abordó informalmente el tema 

y no se vio como viable en el país. La prioridad por ahora es la 

erradicación de la transmisión materno-infantil.

Política o Regulación de la AD-VIH

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios 
clínicos para la AD-VIH

No existen 

No existen 

Nicaragua



Sin información.No se encontró información al respecto en 

línea.

Las pruebas orales para la AD-VIH no han sido registradas en el país. Registro de productos de la AD-VIH

La prueba OraQuickHIV SelfTest (precalificada por la OMS) o la

OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por la FDA)no se 

encuentran disponible para la venta en el país ni son parte de la 

cartera de algún distribuidor. Tampoco se identificaron páginas 

de internet nacionales quelas ofrecieran y entregaran en el país. 

Disponibilidad de la prueba 

autoadministrada

Protocolosde evaluación de la AD-VIH 

para la evaluación de productos

No existen 

No existen 

No existen 

Nicaragua



Aún no existe política o regulación relacionada a la AD-VIH. 

HIVST.ORG no reporta encontrarse en desarrollo. 

La Ley General No. 3 de 5 enero de 2000 sobre las ITS, el VIH y el 

Sida y la Ley No. 518, no hace referencia a la AD-VIH. 

La prioridad actual es el diagnóstico, ampliación de cobertura a 

través de clínicas amigables y la vinculación. Todo llevado cabo a 

través de un proceso cara a cara.

[ŀ [Ŝȅ bƻΦ рму ŘŜŦƛƴŜ ƭŀ άŀǎŜǎƻǊƝŀέ ŎƻƳƻ Ŝƭ ƳŜŎŀƴƛǎƳƻ ǉǳŜ ǘƛŜƴŜ 

como objeto proporcionar información sobre las ITS y el VIH y 

sobre los procedimientos relacionados con esta situación de 

salud, así como brindar apoyo psicológico, social y legal a las 

personas que acuden a hacerse la prueba. Aunque no se define el 

medio a través del cuál se debe proporcionar la asesoría, resaltan 

que los proveedores de salud tienen la obligación de brindarla.

Actualmente, están enfocados en el proyecto de Test and Starten 

donde se comprometieron a ser país piloto para COMISCA.

Política o Regulación de la AD-VIH

No existen 

Panamá



No existen lineamientos, planes operacionales y/o sitios clínicos 

para la AD-VIH. 

Tampoco se contempla la AD-VIH dentro del alcance y 

presupuesto del Plan Estratégico Nacional Multisectorial de 

VIH/SIDA (2014-2019).

La AD-VIH fue evaluada para la propuesta de país, subvención del 

proyecto de transición con el Fondo Mundial para la 

implementación 2019-2021, pero fue excluida.

Existe una alta resistencia a la AD-VIH de parte del Ministerio de 

Salud y sociedad civil.

Lineamientos, planes operacionales y/o sitios 
clínicos para la AD-VIH

Sin información.No se encontró información al respecto en 

línea.

Protocolos de evaluación de la AD-VIH para la 
evaluación de productos

No existen 

No existen 

Panamá



El registro de la prueba OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por 

el FDA) no está vigente. La iniciativa fracasó debido al costo 

elevado de la prueba.

En el 2009, 2010 y 2011 se intentó ingresar la prueba, pero la 

iniciativa no tuvo apoyo y seguimiento del Ministerio de Salud.

Registro de productos de la AD-VIH

La prueba OraQuickHIV SelfTest (precalificada por la OMS)  y la 

OraQuickIn-Home HIV Test (aprobada por la FDA) no se 

encuentran disponibles para la venta en el país ni parece ser 

parte de la cartera de algún distribuidor. Tampoco se 

identificaron páginas de internet nacionales que ofrecieran la 

prueba para ser entregada en el país.

Disponibilidad de la prueba 
autoadministrada

No existen 

No existen 

Panamá



Desdelos 80s, ha existidodebate acercade la AD-VIH,en donde se han presentadodiversosargumentosa

favor y en contra. A continuaciónse presentaun listado y breve resumende cadauno de estosargumentos

principales(consusreferenciascorrespondientes).

E.  Evidencia de la AD-VIH en Diferentes Contextos 

Argumentos a favor

- Alta aceptabilidad, especialmente entre los grupos de 
mayor riesgo.

- En general, los resultados son precisos y confiables.

- Empodera a los usuarios y disminuye el estigma y la 
discriminación.

- Aumenta la confidencialidad y privacidad.

- Puede disminuir la tasa de relaciones sexuales entre 
parejas discordantes.

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

Argumentos en contra

- Periodos de ventana más largos que las pruebas de 
laboratorio.

- Riesgo de resultados falsos-negativos y falsa confianza 
durante las infecciones agudas.

- Costo prohibitivo y acceso limitado.

- Consejería limitada y retraso en la vinculación al 
tratamiento.

- Posibilidad de coerción.



Argumentos a favor

VAceptabilidad. Laspruebasautoadministradasdel VIHhan demostradoseraltamenteaceptablesen diversospaísesy

entre lasdiferentespoblaciones[1-6]. Por ejemplo,en México[7], paíssimilara los de Centroamérica(i.e., epidemia

concentrada,machismo,estigmay discriminación,homofobia),el 94%de los hombresque participóen una encuesta

en línea (n=4,537) en el 2012, sostuvoque se haría esta prueba en casasi estuvieradisponibleen el país. Estose

asemejaal resultadoqueseobtuvo en la encuestaen línearegionalconHSHrealizadapor PASMOen el 2017(n=622),

en donde también el 94% manifestó estar anuente a realizarsela prueba oral autoadministradasi tuviera la

oportunidad[8].

VResultadosprecisosy confiables. En general, los resultadosde las pruebasautoadministradasconcuerdancon los

resultadosrecolectadospor proveedoresde salud. En una revisión sistemáticade 11 estudios (en África, Estados

Unidos,España,Singapur)[1], la tasade pruebasválidasfue mayoral 97%, no sereportaronfalsospositivosy los falsos

negativosfueron pocos,debiéndoseprincipalmentea la interpretación errónea de los resultados. En otra revisión

sistemáticade 21 en paísesde ingresosaltosy con recursoslimitados[9], seobservóuna alta especificidad(99-100%)

en estrategiassupervisadasy no supervisadasde AD-VIH; mientrasque,sereportó unasensibilidadmásbajaen lasno

supervisadas(93-100%), comparadoconlassupervisadas(97-98%).



VEmpoderamiento de usuarios y disminución del

estigmay la discriminación. Sesostieneque la AD-VIH

contribuyea brindarmáspodera los individuossobresu

salud[1]; aumentarla percepciónde riesgoy promover

la comunicacióncon la pareja sobre la divulgacióndel

estatusy realizaciónde la prueba[1,6,10-13]; y disminuir

el estigma y la discriminación,ya que le permite al

individuorealizárselasólo[14].

VAumenta la confidencialidady privacidad. Estetipo de

prueba, ademásde brindar estos beneficios,le resulta

convenientea los individuos. Cadauno tiene la libertady

decisión de realizárselasólo o acompañado. En un

estudio realizadoen Chinacon HSH(n=1189), el 65%

decidióhacérselosólo,el 24%en presenciade su pareja

y el 11%conun amigo[15].

Argumentos a favor



VDisminuyelas relacionessexualesentre parejasdiscordantes. Seconsideraque este tipo de pruebaes

una herramientade tamizajea utilizar previo a lasrelacionessexuales[12]; asimismo,parecemejorar la

precisiónde la restricciónde tener relacionessexualesúnicamentecon parejasque tienen el mismo

estado serológico (serosorting) [13]. En un estudio con HSH realizado en EstadosUnidos, no se

reportaronrelacionessexualesdespuésde evidenciarun resultadopositivo. Indicandoquerealizarseesta

pruebaen elάpoint-of-ǎŜȄέpuede llevar a una mayor percepciónde riesgoy evitar sexoentre parejas

discordantes[16].

VAumenta la frecuenciade la realizaciónde la prueba del VIH. Dosensayoscontroladosaleatorizadoshan evaluadola

eficaciade la AD-VIHparamejorar la frecuenciade la realizaciónde la pruebade VIHen HSH: uno fue implementadoen

Australia[17] y otro en EstadosUnidos [18]. Los resultadosagrupadosde dichosestudiosindicaron que a los HSHa

quienesse les habíanentregadokits de la prueba autoadministradaposterior al serviciode prueba en sitio tenían en

promedio una prueba más realizadaen un periodo de seismeses,comparadocon aquellosque no recibieron el kit.

Adicionalmente,el estudio de Australiaencontró que entre los que reportaron nuncahaberserealizadola pruebao no

habérselarealizadoen los últimos dos años, tenían una frecuenciade pruebas3.95 vecesmayor que aquellosque

recibieronatenciónestándar.

Argumentos a favor



× Periodo de ventana, riesgo de falsos negativos y falsa

confianza. La preocupaciónque se mantiene es el no poder

detectar infeccionesen el periodo de ventana. Especialmente

porque las infecciones tempranas tienden a exhibir cargas

virales altas y transmisibilidad elevada. Esta no detección,

puedellevara los individuosa tener una falsaseguridady a no

utilizarcondón[14].

× Costoy accesolimitado. Diversosestudiosde EstadosUnidos,

España y China han encontrado que a pesar de la alta

aceptabilidad,no todos los que estándispuestosa realizársela,

estándispuestosa pagaro a pagarel precio del mercado[19-

21]. EnPerúlosHSHy lasmujerestransque participaronen un

estudiosoloestabandispuestos/asa pagaren promedio5 USD

[22]. Enlos paísesdondeestaspruebasno han sidoaprobadas

para la venta, el accesoes limitado. En algunos casos,se

pueden comprar por internet, pero a un precio

significativamentemás alto y sin instruccioneslocalesde qué

hacersiobtieneun resultadopositivo.

Argumentos en contra



× Consejeríalimitada. Lafalta de la consejeríaformal o en personaesun argumentofrecuenteen contra de la AD-VIH.

Existela preocupaciónde que los individuospuedenperder la oportunidadde hablarsobrela prevenciónde riesgos

con su proveedoro en casoobtenganun resultadopositivo, de tener reaccionespsicológicasadversasmientrasse

encuentransolos. Sehaencontradoquela importanciade la consejeríaenpersonapuedevariardependiendola región

y la cultura. Por ejemplo, en una revisiónsistemática[1], se encontró que la preferenciapor la post consejeríapor

teléfono varió entre países. En donde, los participantes de EstadosUnidos (95%) la prefirieron más que los

participantesde África.

Entre las reaccionespsicológicasadversas,está la ideación suicida. No

obstante,con la disponibilidady eficaciade la terapia antirretroviral, se ha

vuelto menos frecuente, aunque puede ser más probable en entornos de

recursos limitados [14]. En el estudio de China, el 35% que reportó un

resultado positivo, tuvo pensamientossuicidas[15]. En otro realizadoen

Argentina,el 17% manifestóque si obtuvieraun resultadopositivo,pensaría

en suicidarsey el 9% que intentaría hacerlo. Sin embargo, estos HSH

tendieron a ser más jóvenes,con menoresingresos,con ánimo depresivoy

conmayorsentimientodesoledad[6].

Argumentos en contra



Argumentos en contra

× Retrasoen la vinculacióna tratamiento. Otro argumentoen contra,particularmentede la AD-VIHno supervisada,es

cómoselograrála vinculaciónal tratamiento. Siempreha existidoel temor de que losqueobtenganresultadopositivo

no lo reporten. Sin embargo,en general, la literatura muestra que esto sería lo menos común. En una revisión

sistemática,el 96%que serealizóla pruebaautoadministradasostuvoque buscaríapost consejería[9]. Enun estudio

realizadoen Argentina,el 74%declaróque buscaríaayudasi resultaranpositivo [6]. EnChinaseencontróque el 78%

quereportó un resultadopositivoconfirmósuresultadoy el 75%recibiópostconsejería[15]. Finalmente,otra revisión

sistemáticade estudios,reportó que el porcentajede la vinculaciónal tratamiento varió entre el 31%al 100%[23]. En

dondeel estudioen Perúy Brasilreportó el 100%.

× Coerción. Tambiénpuedeexistirel potencialconAD-VIHde violenciade géneroo de pareja. Enun estudioen Malawi

[24], en donde existió una alta aceptabilidady exactitudde la pruebaautoadministrada,se encontró que el 3% fue

coaccionadoa realizársela. Aunqueno se reportaron eventosde violenciaserios,existeel potencialque este tipo de

pruebaocasionesituacionessimilareso puedael resultadollevara violenciade pareja[24]. Enun estudioen China,el

9%reportaroncoerción[15]. Porlo tanto, siempreserecomiendaqueseconsidereel potencialriesgode la coerción.



III.  Comentarios Finales



ÁExisten documentos nacionalese internacionales

que motivan o recomiendan complementar los

servicios de la prueba del VIH con la

implementación de la AD-VIH para ayudar a los

paísesa cumplirconlosprimeros90-.

ÁBrasilesel paíslatinoamericanomásavanzadoen el

tema de la AD-VIH,ya que poseeuna política y las

pruebas están autorizadas para uso, venta y

distribución. Asimismo, México y Perú se

encuentran piloteando la AD-VIH y produciendo

artículos científicos al respecto. Por lo tanto, se

recomiendatomar comoreferencialasexperiencias

existentesen la región, especialmentela de estos

países,para informar los esfuerzosque se estarán

realizandopróximamenteen la región.

ConclusionesyRecomendaciones



ÁEn la región, ya inició la conversaciónacercade la AD-VIH. En Guatemalala política se encuentraen

desarrolloy en ElSalvadory Hondurashayaperturaparatomarlaen consideración. Porlo quesonpaíses

aptos para explorar su aceptabilidady factibilidad y compartir evidenciaque informe e influya en el

establecimientoo modificaciónde políticasqueapoyenla AD-VIH(ThoughtLeadership).

ÁLamayoríade políticaso leyesactualesdel VIHen la regiónno especificana travésde qué medio debe

darsela postconsejería. Porlo quepuederepresentarunaoportunidadparaproponerideasnovedosasy

factiblesde mediosa travésde los cualessepuedeproporcionarcuandolaspruebasautoadministradas

sonutilizadas.

ÁExistemercadoinformal de la OraQuickIn-HomeHIVTesten Guatemala,ElSalvadory Honduras(compra

por Internet), pero se carece de un sistema establecidopara el seguimiento de estos individuos,

positividad,vinculacióny notificaciónde cualquierdañosocialrelacionadoa la AD-VIH.

ConclusionesyRecomendaciones



ÁSiempreexistirán argumentosa favor y en contrade la AD-VIH. Por lo que en vezde tomar los argumentos

en contracomorazonesparano implementarlaen la región,sedebenestablecermedidasque respondana

esasbarreraso posiblesriesgos. Por lo tanto, al momento de desarrollarun modelo para la AD-VIH,será

importantecomunicar:

- Cómoselesinformaráa losusuariosdel periododeventanay del riesgodeun falsopositivo.

- Cómose asegurarála accesibilidadde la pruebaa las poblacionesclavey qué medidasse tomarán con

aquellosqueno puedenpagarla.

- A través de qué medio se brindará la post consejeríay cómo se les informará del procesoa seguiral

momentodeobtenerun resultadopositivo.

- Cómoseidentificaráa individuosconcaracterísticaspsicológicasa losqueno selesrecomiendela AD-VIH

(e.g., recursoseconómicoslimitados,ánimodepresivo,sentimientodesoledad).

- Cómo se le informará a los usuariosde sus derechosy voluntariedadal realizarsela AD-VIH, con el

objetivodeprevenirsituacionesde coerción.

ConclusionesyRecomendaciones



ÁPASMOexplorarála factibilidady aceptabilidadde la AD-VIHa travésde lassiguientesen Guatemalay El

Salvador:

a. Pronósticodel mercadoparalaspruebasautoadministradasdel VIHenpoblacionesclave.

b. Exploraciónde laspercepcionesy recomendacionesde personasclaveen el sectorpúblicoy privado.

c. Evaluaciónde la aceptabilidadde la pruebaoral autoadministradaen HSHy mujerestrans.

ÁApartir de la informaciónqueseobtendrá,seestarádesarrollandoel modeloparala AD-VIHen la región,

que idealmentecontemplela realizaciónde una investigaciónformativa para obtener informaciónmás

específicay un procesode EIP(empatía,insights, prototipo) paraquepersonasclavepuedanserparte de

la construcciónde estemodeloa proponer.

ÁFinalmente,serecomiendaimplementarun estudiopiloto de mínimo 18mesesde duraciónparaevaluar

la efectividaddel modelopropuesto.

PróximosPasos
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