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GLOSARIO

Algoritmo de pruebas: la combinacion y secuencia de analisis especificos usados como parte
de las estrategias para la realizacion de pruebas de deteccion del VIH (12).

Analisis complementario: andlisis que suministra informacién adicional sobre muestras que en un
analisis de primera linea dieron reactivas, pero que no pueden confirmar definitivamente la reactividad.

Analisis o prueba: procedimiento completo para detectar la presencia o la concentracion de un
analito, incluidos todos los componentes de un kit de pruebas usado para identificar el antigeno
p24 del VIH o anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2.

Analisis seroldgico: analisis o prueba que detecta la presencia de anticuerpos en muestras
humanas, normalmente suero o plasma pero también sangre entera capilar/venosa y
secreciones bucales. Las PDR, los inmunoensayos (incluidos los ensayos inmunoenzimaticos y los
inmunoensayos por quimioluminiscencia y por electroquimioluminiscencia) y ciertos analisis de
VIH complementarios son ejemplos de andlisis seroldgicos (9).

Analito: sustancia o elemento quimico que es objeto de andlisis; por lo general se refiere a un
componente de la sangre u otro fluido corporal. En el contexto del VIH, entre los analitos se
encuentran el antigeno p24 del VIH y los anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2.

Aseguramiento de la calidad: parte de la gestion de calidad orientada a proporcionar confianza
en que se cumpliran los requisitos de la calidad (717).

Autodeteccion del VIH (prueba autoadministrada de deteccion del VIH): proceso en el
cual una persona que quiere conocer su estado con respecto a la infeccion por el VIH recoge
una muestra, se realiza la prueba e interpreta el resultado, a menudo en privado. De obtener
resultados reactivos, debe recurrir a servicios adicionales de pruebas del VIH (74).

Verificado: las personas con un diagnostico VIH positivo a las cuales se les repite posteriormente
la prueba para verificar su diagndstico antes de que comiencen a recibir atencion médica o
tratamiento.

Confirmado: para emitir un informe sobre el estado seroldgico de una persona con respecto
al VIH, cualquier resultado que inicialmente sea VIH positivo debe confirmarse siguiendo el
algoritmo de pruebas validado que se haya adoptado en el pais.

Control de calidad: material o mecanismo que, cuando se usa con un sistema de realizacién de
pruebas (analisis) o como parte de un sistema de pruebas, hace un seguimiento al desempefio
analitico del sistema (analisis). El seguimiento puede ser a todo el sistema (analisis) o0 a un
aspecto del sistema (11).!

Descentralizacion: el proceso de delegar o transferir una porcion significativa de la autoridad
y los recursos de una institucion central como el ministerio de salud a otras instituciones o bien
a oficinas de campo del ministerio que se encuentran en otros niveles del sistema de salud

(provincial, regional, distrital, subdistrital, comunitario y centros de atencién primaria de salud).

Diagnéstico temprano en lactantes: pruebas realizadas a lactantes para determinar su estado
con respecto a la infeccion por el VIH, dado que el VIH puede contraerse en el Gtero (durante el
embarazo), en el peripartum (durante el parto), en el puerperio (a través de la lactancia materna)
0 por exposicién parenteral (2).
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Dispositivo médico para diagndstico in vitro: dispositivo médico, usado solo o en
combinacion con otros dispositivos, creado por el fabricante para examinar muestras obtenidas
del cuerpo humano exclusiva o principalmente para suministrar informacion con fines de
diagnostico, seguimiento o compatibilidad. Por ejemplo, puede usarse un dispositivo médico para
diagnostico in vitro a fin de realizar pruebas con los siguientes propositos: diagndstico, tamizaje,
vigilancia, predisposiciéon, prondstico, prediccion, determinacion del estado fisiolégico. Entre

los ejemplos de dispositivos médicos para diagndstico in vitro se encuentran los reactivos, los
calibradores, los materiales de control y los recipientes para muestras (5).

Division de tareas: la redistribucion racional de las tareas entre los cuadros de prestadores de
atencion de salud con mas tiempo de formacion y otros cuadros de personal con menos tiempo
de formacion, como los prestadores no profesionales (6, 17).

Epidemia concentrada: el VIH se ha propagado rapidamente en subgrupos especificos de la
poblacién (como hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, trabajadores sexuales,
personas transgénero, personas que consumen drogas o personas recluidas en prision u

otros entornos cerrados) pero no esté bien establecido en la poblacién general. Este tipo de
epidemia indica que hay redes activas de personas con comportamientos de alto riesgo dentro
de la subpoblacion. El curso futuro de la epidemia esta determinado por la naturaleza de las
conexiones entre los subgrupos con una prevalencia alta de la infeccion por el VIH y la poblacion
general. Indicador numérico: la prevalencia de la infeccion por el VIH sistematicamente se
encuentra por encima del 5% al menos en una subpoblacién definida pero est4 por debajo del
1% en las embarazadas que asisten a la consulta de atencion prenatal.

Epidemia generalizada: el VIH esté4 firmemente establecido en la poblacién general. Aunque
los subgrupos de alto riesgo pueden contribuir desproporcionademente a la propagacion del
VIH, los contactos sexuales en la poblacion general bastan para mantener la epidemia. Indicador
numérico: la prevalencia de la infeccion por el VIH sistematicamente se encuentra por encima del
1% en las embarazadas que asisten a las consultas de atencién prenatal.

Especificidad: denota la probabilidad de que la prueba detecte correctamente muestras que no
contienen antigeno p24 del VIH-1 o anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2.

Estado con respecto a la infeccion por el VIH: conjunto de resultados obtenidos en una

o varias pruebas. El estado con respecto a la infeccion por el VIH es parecido al diagnéstico

de la infeccion por el VIH; la diferencia es que el estado se refiere a resultados seropositivos,
seronegativos o no concluyentes, mientras que el diagndstico del VIH generalmente se refiere a
diagnosticos seropositivos y en algunos casos a diagnésticos seronegativos.

Estrategia para la realizacion de pruebas: describe de manera general una secuencia de
pruebas realizadas con un objetivo especifico, tomando en consideracion la presunta prevalencia
de la infeccién por el VIH en la poblacién objeto de las pruebas (79).

Evaluacion externa de la calidad: comparacion inter laboratorios para determinar si el
servicio de pruebas para la deteccion del VIH puede proporcionar resultados y diagnésticos
correctos.

Fase de eclipse: el periodo entre la infeccion por el VIH y la deteccion de marcadores
virolégicos, como el ARN/ADN del VIH o el antigeno p24 del VIH (7).

Infeccion aguda: periodo después que una persona es infectada por el VIH y antes de que los
anticuerpos contra el VIH puedan detectarse mediante una prueba seroldgica (7).

Informacion antes de la prueba: el didlogo que entabla un prestador no profesional
capacitado o un trabajador de salud y la informacién exacta que suministra antes de que se
realice la prueba para detectar el VIH (10).



Integracion: la colocalizacién y el uso compartido de servicios y recursos correspondientes a
diferentes enfermedades. En el contexto del VIH, esto puede incluir los servicios de pruebas,
prevencion, tratamiento y atencion médica de la infeccion por el VIH prestados conjuntamente
con otros servicios de salud, como los de atencion de la tuberculosis, las ITS o las hepatitis
virales, la atencion médica prenatal, la planificacion familiar y el control de la natalidad, asi
como el tamizaje y la atencion médica de otras enfermedades, incluidas las enfermedades no
transmisibles.

Mejora de la calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de
cumplir con los requisitos de la calidad (77).!

Pareja serodiscordante: pareja en la cual uno de los miembros es seropositivo y el otro es
seronegativo (76).

Periodo de ventana: el periodo entre la infeccidn por el VIH y la deteccién de anticuerpos
contra el VIH-1 y el VIH-2 usando analisis seroldgicos, que marca el final del periodo de
seroconversion.

Grupos de poblacion clave: grupos definidos que, debido a determinados comportamientos
mas riesgosos, tienen un mayor riesgo de contraer una infeccion por el VIH independientemente
del tipo epidémico o el contexto local. En estas directrices se consideran grupos de poblacién
clave los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, las personas que consumen
drogas inyectables, las personas recluidas en prision u otros entornos cerrados, los trabajadores
sexuales y las personas transgénero.

Prestador no profesional: cualquier persona que cumple tareas relacionadas con la prestacion
de servicios de salud y se ha capacitado para prestar servicios especificos, pero que no tiene un
certificado profesional o paraprofesional formal ni un titulo de educacion superior (6).

Prueba con fines de triaje: método para la realizacion de pruebas de deteccion del VIH en el
ambito comunitario en el cual prestadores no profesionales que han sido capacitados y cuentan
con el debido respaldo para este fin realizan una Unica prueba de diagnéstico rapido del VIH.
Inmediatamente después de obtener los resultados, las personas con resultados reactivos son
referidas a un establecimiento de salud para que se les hagan otras pruebas de deteccién del
VIH y una evaluacion para recibir tratamiento. A las personas con resultados no reactivos se les
informa sobre sus resultados, se refieren a los servicios de prevencién correspondientes y se les
recomienda repetir posteriormente la prueba, conforme a cualquier riesgo reciente o continuo al
que estén expuestos y las directrices nacionales vigentes (18).

Prueba de acido nucleico: también se denomina “tecnologia molecular”; guarda relacion,
por ejemplo, con la reaccion en cadena de la polimerasa (RCP) o la amplificacion de los acidos
nucleicos basada en la secuencia. Este tipo de prueba puede detectar cantidades muy pequefas
de 4cido nucleico del virus, o sea, ARN, ADN o cantidad total de acidos nucleicos, tanto
cualitativa como cuantitativamente (9).

Prueba de diagnoéstico rapido (PDR): diagndstico in vitro del formato inmunocromatografico o
de inmunofiltracion para, en el caso de diagnéstico de infeccion por el VIH, detectar el antigeno
p24 del VIH o anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 (8, 9).

Prueba de multiples analitos: parecida a la prueba multiple (véase “prueba multiple”), este
término se refiere al uso de una misma plataforma para evaluar diferentes analitos con distintos
conjuntos de reactivos, normalmente usando mas de una muestra (7).

1Véase también, ISO 9000:2005(es). Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario. Ginebra: Organizacion Internacional de
Normalizacion; 2005 (https://www.iso.org/obp/ui/es/#iso:std:is0:9000:ed-3:v1:es, consultado el 30 de junio del 2015).
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Prueba maltiple: uso de una sola muestra con un solo kit de pruebas para evaluar mas de un
analito, por ejemplo, un solo kit de pruebas para detectar anticuerpos contra el VIH-1 y el VIH-2 y
anticuerpos contra el Treponema pallidum (sifilis) (7).

Pruebas de deteccion del VIH guiadas por un cuadro clinico indicativo: método focalizado
que consiste en realizar pruebas a las personas con mayores probabilidades de estar infectadas
por el VIH, identificadas por medio de un cuadro clinico indicativo (por ejemplo, la presencia de
alguna ITS, linfoma, neoplasia cervical o anal, herpes zoster y hepatitis B o hepatitis C). Estos
trastornos ocurren con mayor frecuencia en personas infectadas por el VIH que en personas no
infectadas, sea porque tienen el mismo modo de transmision que el VIH o porque la deficiencia
inmunitaria caracteristica asociada a la infeccion por el VIH facilita su aparicion (4).

Pruebas en el caso indice: método focalizado de abordar las pruebas para la deteccién del
VIH en el cual se ofrecen servicios de pruebas de deteccion del VIH a los miembros del grupo
familiar de las personas con diagndstico de VIH y a quienes viven con ellas (incluidos los nifios);
también se denomina “pruebas de deteccion del VIH en casos indice” (3).

Repeticion de la prueba de inmediato: se refiere a una situacion en la cual la persona se
realiza una prueba adicional inmediatamente después de recibir los resultados de una prueba
inicial, en la misma consulta en la que se realizé la prueba, usando los mismos analisis y, en la
medida de lo posible, la misma muestra (12).

Repeticion de la prueba en fecha posterior: hay ciertas situaciones en las cuales es
necesario realizar nuevamente la prueba después de un periodo determinado: 1) personas
seronegativas con un riesgo reciente o riesgo continuo 2) personas con un resultado no
concluyente y 3) personas seropositivas antes de inscribirse en un programa de atencion médica
o iniciar tratamiento. Entre las razones para hacerse la prueba nuevamente antes de iniciar un
programa de atencién médica o tratamiento se encuentran descartar un error de laboratorio o
de transcripcion y detectar o descartar una seroconversion (12, 13).

Resultado de pruebas de deteccion del VIH: el resultado de una Unica prueba en un andlisis
determinado.

Resultado no reactivo en una prueba: en una prueba, un resultado que no muestra una
reaccion que indica la presencia del analito.

Resultado reactivo en una prueba: en una prueba, un resultado que muestra una reaccion
que indica la presencia del analito.

Sensibilidad: denota la probabilidad de que un anélisis de VIH identifique correctamente todas
las muestras que contienen antigeno p24 del VIH o anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 (12).

Seroconversion: ocurre cuando una persona produce por primera vez suficientes anticuerpos
contra el VIH para ser detectables en un andlisis serolégico del VIH (12).

Sistema de gestion de la calidad: sistema disefiado con el propésito de dirigir y controlar
una organizacion con respecto a la calidad.

Valor predictivo negativo: la probabilidad de que una persona con un resultado VIH negativo
en una prueba no esté infectada por el VIH, es decir, que sea un “negativo verdadero” (8).

Valor predictivo positivo: la probabilidad de que una persona con un resultado VIH positivo
en una prueba esté infectada por el VIH, es decir, que sea un “positivo verdadero” (8).

Vigilancia bioldgica: la recopilacion y uso de marcadores bioldgicos para dar informacion
con fines de vigilancia; en este contexto, se refiere a sistemas de vigilancia de la infeccion



por el VIH. Este término esta reemplazando el término serovigilancia porque es cada vez mas
frecuente que de manera habitual se usen muestras bioldgicas ademas de suero.

Vigilancia centinela: un tipo de vigilancia que se realiza en establecimientos seleccionados
en grupos poblacionales de particular interés o que puede proporcionar aproximaciones sobre
la prevalencia en segmentos mas grandes de la poblacién, como al hacerla en las consultas de
atencion prenatal, por ejemplo (8, 15).

Volumen: el nimero de muestras por hora por operador que se pueden analizar con una
prueba; el volumen de usuarios que llegan a un establecimiento de salud, un laboratorio u otros
entornos comunitarios.
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RESUMEN EJECUTIVO

Finalidad

Paises, administradores de programas, trabajadores de salud y otros interesados directos han
coincidido en la importancia de consolidar las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) sobre los servicios de pruebas del VIH. Por ello, en la presente publicacion se recopilan
las directrices que guardan relacién con la provision de estos servicios y se abordan diferentes
temas y elementos comunes en diversos entornos, contextos y grupos de la poblacién que

son necesarios para prestar dichos servicios de manera eficaz. Ademas, en este documento se
formula una recomendacion nueva para apoyar a los servicios de pruebas del VIH provistos

por prestadores no profesionales que han sido capacitados, se considera el potencial de la
autodeteccion del VIH para incrementar el acceso a las pruebas del VIH y su cobertura y se
describen métodos focalizados y estratégicos para abordar los servicios de pruebas necesarios
para apoyar las nuevas metas mundiales de las Naciones Unidas en cuanto a la infeccion

por el VIH (las metas “90-90-90"), la primera de las cuales es que se diagnostique al 90%

de las personas con VIH (20). Ademas, esta orientacion ayudara a los directores de programa
nacionales y los prestadores de servicios, incluidos los que trabajan con programas comunitarios,
a planificar y poner en marcha servicios de pruebas del VIH.

Estas directrices tienen como objetivo:

e Formular recomendaciones basadas en la evidencia sobre la prestacion de servicios de pruebas
del VIH.

e Respaldar la realizacion de pruebas por parte de prestadores no profesionales que han sido
capacitados a fin de aumentar el acceso a los servicios de pruebas del VIH mediante estrategias
comunitarias.

e Brindar orientacion a los paises para que ofrezcan una combinacion adecuada de servicios
de pruebas del VIH segtn sus propios contextos epidemiolégicos, centrandose en ofrecer
los servicios de pruebas del VIH a los grupos mas afectados que actualmente no han sido
diagnosticados y que tienen problemas de acceso a la atencion.

e Ofrecer orientacion para garantizar la precision de los resultados de las pruebas y brindar
apoyo a la mejora de la calidad de los servicios de pruebas del VIH.

e  (atalizar el establecimiento de un mayor compromiso nacional y mundial con la prestacion
de servicios de pruebas del VIH que sean eficientes como un elemento clave de los programas
integrales contra la infeccion por el VIH, estableciendo una mejor vinculacion con los servicios
de prevencion, tratamiento y atencion a fin de reducir la incidencia, la morbilidad y la
mortalidad de la infeccion por el VIH.

En estas directrices se abordan temas relacionados con los servicios de pruebas del VIH. Se
destaca la necesidad de prestar estos servicios adoptando métodos especificamente ajustados a
los siguientes grupos de la poblacién:

e lactantes

® nifos

e adolescentes (de 10 a 19 afos de edad)



e las mujeres embarazadas y en puerperio
e parejas estables u ocasionales

e hombres

e grupos de poblacion clave?

Durante las reuniones y consultas realizadas a escala mundial en el 2015, los interesados
directos recomendaron a la OMS considerar la posibilidad de desarrollar un término que
sustituyera “pruebas del VIH y asesoramiento” y abarcara la amplia gama de servicios
disponibles. El Grupo de Elaboracién de Directrices analizé el tema y acordé que debe usarse el
término servicios de pruebas del VIH.

Definicion: Servicios de pruebas del VIH

A lo largo de estas directrices el término servicios de pruebas del VIH cubre la amplia
gama de servicios que deben proporcionarse junto con las pruebas del VIH: asesoramiento
(informacion antes de la prueba y asesoramiento después de la prueba); vinculacion con
los servicios apropiados de prevencion, tratamiento y atenciéon médica de la infeccion por
el VIH y otros servicios clinicos y de apoyo; y coordinacién con los servicios de laboratorio
para brindar apoyo al aseguramiento de la calidad y la entrega de resultados correctos. Las
cinco C de la OMS representan principios que se aplican en todos los modelos de servicios
de pruebas del VIH y en todas las circunstancias (véase la seccion 1.7).

Metodologia para la elaboracion de las directrices

El Departamento de la OMS de VIH dirigié la elaboracion de estas directrices junto con un Grupo
Directivo de la OMS para la Elaboracién de Directrices y un Grupo de Elaboracién de Directrices
conformado por expertos externos.

El Grupo Directivo de la OMS propuso que las directrices unificadas sobre los servicios de
pruebas del VIH proporcionaran una sintesis de las recomendaciones actuales sobre los distintos
métodos adoptados en la prestacion de estos servicios, incluidos los servicios y mensajes dados
antes y después de las pruebas, el diagnéstico del VIH, el aseguramiento de la calidad en las
pruebas del VIH, el diagndstico del VIH en el contexto de la vigilancia y el seguimiento y la
evaluacion de los servicios. El Grupo determiné que las directrices sobre servicios de pruebas

del VIH elaboradas antes de la adopcion de la Clasificacion de la evaluacion, desarrollo y
valoracion de las recomendaciones (GRADE, por sus siglas en inglés) por parte de la OMS debian
seguir siendo validas, porque tales directrices estaban sustentadas por evidencia y se estaban
aplicando en forma generalizada. Por ejemplo, aunque la recomendacion relativa a las pruebas
de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud data del afio 2007,
el Grupo determin6 que esta intervencion, de aplicacion generalizada y basada en la evidencia
(21, 22), no requeria ningun tipo de revision adicional. En cambio, el Grupo si propuso que las
directrices crearan un marco que permitiera ayudar a los paises a seleccionar qué métodos
debian combinar al ofrecer servicios de pruebas del VIH e incluyeran una nueva recomendacion
sobre la prestacion de servicios de pruebas por parte de prestadores no profesionales
capacitados por medio del uso de pruebas de diagndstico rapido (PDR).

2 En este documento, se definen como grupos de poblacion clave: los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, las personas
que estan en prision u otros entornos cerrados, la personas que consumen drogas inyectables, los trabajadores sexuales y las personas
transgénero. Para obtener mas informacion sobre los grupos de poblacion clave, véase Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis,
treatment and care for key populations (http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/keypopulations).
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A finales del 2014 el Grupo Directivo de la OMS para la Elaboracion de Directrices formé un
Grupo de Elaboracion de Directrices equilibrado desde un punto de vista geografico y de género,
conformado por académicos, investigadores, directores y ejecutores de programas, y personas de
redes y organizaciones comunitarias. Entre enero y marzo del 2015, la OMS convocé una serie
de reuniones virtuales para la elaboracion de directrices a fin de examinar la recopilacion de las
directrices anteriores de la OMS relacionadas con los servicios de pruebas del VIH, evaluar la
evidencia para formular una nueva recomendacion sobre la realizacion de pruebas del VIH por
parte de prestadores no profesionales usando pruebas de diagnéstico rapido y revisar todas las
secciones de las directrices unificadas. Después de estas reuniones, revisores expertos externos,
revisores de los organismos de las Naciones Unidas y funcionarios del Departamento de la OMS
de VIH, asi como de otros departamentos y equipos regionales de la OMS revisaron la version
preliminar de las directrices unificadas de servicios de pruebas del VIH.

Recomendaciones

En el cuadro 1 se resumen las recomendaciones presentadas en este documento. Todas las
recomendaciones y orientaciones de esta publicacion —salvo la recomendacion sobre la
realizacion de pruebas del VIH por parte de prestadores no profesionales, que es nueva—
provienen de directrices existentes de la OMS.

La nueva recomendacion sobre la realizacion de pruebas del VIH por parte de prestadores no
profesionales que han sido capacitados guarda consonancia con las recomendaciones existentes
de la OMS que respaldan la division de tareas en el sector de salud. El Grupo de Elaboracién

de Directrices, usando el sistema GRADE, concluyé que la calidad de la evidencia disponible

es moderada. Basandose en esta evidencia, el grupo presenté una recomendacion fuerte: los
prestadores no profesionales que hayan sido capacitados pueden realizar pruebas del VIH
usando pruebas de diagndstico rapido (PDR).

En esta publicacion también se presentan las pautas dadas por el Grupo de Trabajo del ONUSIDA
y la OMS para la Vigilancia Mundial del VIH/Sida y las ITS (capitulo 9). De acuerdo con esas
pautas, en lo que respecta a las tareas de vigilancia de la infeccion por el VIH, los paises y

los programas deben aplicar la estrategia actualmente recomendada en cuanto a pruebas de
diagnostico y usar, de ser posible, datos programaticos (particularmente en los programas de
prevencion de transmision maternoinfantil). Ademas, los programas deben fomentar la entrega
de los resultados de las pruebas a las personas que participan en los estudios de vigilancia y
avanzar hacia tal fin.

Implicaciones en la elaboracién de programas

Tras las consideraciones relativas a la salud publica se encuentra la necesidad de priorizar y
mejorar el acceso a servicios de pruebas del VIH precisos y de alta calidad prestados a diferentes
grupos de la poblacion en diversos entornos. Estas directrices tiene como fin brindar apoyo a

los paises para que, como parte de sus programas contra el VIH, puedan ofrecer servicios de
pruebas mas eficaces y aceptables. También tienen como propésito ampliar estratégicamente la
cobertura en las zonas y en los grupos de la poblacion mas necesitados, aumentar el acceso a los
servicios, mejorar la calidad de los servicios de pruebas y ayudar a alcanzar las metas mundiales,
en particular la meta que recientemente traz6 el ONUSIDA para el afo 2020 de diagnosticar al
90% de las personas con VIH. Para alcanzar estos objetivos, los paises tendran que evaluar sus
situaciones especificas y tener en cuenta su contexto epidemioldgico y los grupos poblacionales
mas necesitados de sus entornos. También es importante evaluar y, en la medida de lo posible,
abordar las barreras sociales y legales que impiden el acceso a los servicios de salud asi como
los temas relacionados con la calidad de tales servicios.



Cuadro 1. Resumen de recomendaciones de la OMS sobre servicios de

pruebas del VIH

Método Recomendaciones

apitulos 2 y 4: recomendacion nueva

C
% Realizacion de
pruebas del VIH,

usando las PDR, por

parte de prestadores
no profesionales que
han sido capacitados

Prestadores no profesionales capacitados y supervisados
pueden realizar de forma independiente pruebas del VIH
seguras y eficaces usando las pruebas de diagndstico rapido
(PDR) (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia:
moderada).

Capitulo 3: Servicios antes y después de la prueba

Divulgacion de
informacion

WHO (2010). Guideline on
HIV disclosure counselling
for children up to 12 years
of age (http://www.who.int/
hiv/pub/hiv_disclosure/en/)

Deben adoptarse iniciativas para hacer cumplir la proteccion
de la privacidad e instituir politicas, leyes y normas que
prevengan la discriminacion y promuevan la tolerancia y
aceptacion de las personas con VIH. Esto puede ayudar a
crear entornos donde sea mas facil dar a conocer el estado
de una persona con respecto a la infeccién por el VIH
(recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

Repeticion de la prueba
en fecha posterior

WHO (2010). Delivering
HIV test results and
messages for re-testing
and counselling in adults
(http://www.who.int/hiv/
pub/vct/hiv_re_testing/en/
index.htm)

Todos los entornos

Se recomienda ofrecer la repeticion de la prueba al menos
una vez al afo a las personas que forman parte de los
grupos de poblacion clave y a las personas seronegativas
en parejas serodiscordantes. De haber comportamientos de
riesgo, debe ofrecerse y estar a disposicion de los usuarios
la repeticion de la prueba de manera voluntaria y mas
frecuente.

Epidemia de VIH generalizada

Debido al alto riesgo de contraer la infeccion por el VIH
durante el embarazo, debe repetirse la prueba a todas
las embarazadas seronegativas en el tercer trimestre del
embarazo, durante el parto o en el puerperio.

Epidemia de VIH concentrada

Debe repetirse la prueba a las embarazadas seronegativas
en parejas serodiscordantes o a las embarazadas de los
grupos de poblacién clave.

Repeticion de la prueba
antes del tratamiento
con antirretrovirales
WHO (2014). WHO reminds
national programmes to
retest all newly diagnosed
people with HIV
(http://www.who.int/hiv/
pub/vct/retest-newly-
diagnosed-plhiv-full/en/)

Los programas nacionales deben repetir la prueba a todas
las personas a las cuales se les ha diagnosticado infeccion
por el VIH, recientemente o con anterioridad, antes de que
se inscriban en un programa de atencion médica e inicien el
tratamiento con medicamentos antirretrovirales (ARV).

No se recomienda repetir la prueba a las personas que ya
estan recibiendo tratamiento antirretroviral porque pueden
correr el riesgo de que se les haga un diagndstico incorrecto,
particularmente si se recurre al diagnéstico in vitro que
utiliza muestras de secreciones bucales.
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Método Recomendaciones

Capitulo 4: Prestacion de los servicios

Pruebas de deteccion y
asesoramiento iniciados
por el prestador de
servicios de salud
(WHO 2007).

Guidance on provider-
initiated HIV testing and
counselling in health
facilities.
(http:/iwww.who.int/hiv/
pub/vct/pitc2007/en/)

Epidemia de VIH generalizada

Deben ofrecerse pruebas de deteccion y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios de salud a todos los
usuarios y en todos los servicios — especialmente en los
siguientes: infecciones de transmision sexual (ITS), hepatitis
virales, tuberculosis (TB), menores de 5 afios, vacunacion,
desnutricion, atencion prenatal y todos los servicios prestados
a los grupos de poblacion clave — como una manera
eficiente y eficaz de identificar a las personas con VIH.

Epidemia de VIH concentrada

Deben ofrecerse pruebas de deteccién y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios de salud a aquellos
usuarios (adultos, adolescentes y nifios) que se encuentren
en entornos clinicos cuyos sintomas o problemas médicos
puedan indicar la presencia de infeccion por el VIH, incluidos
casos presuntos y confirmados de tuberculosis.

Independientemente del tipo de epidemia

Debe considerarse la posibilidad de ofrecer pruebas de
deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador de
servicios de salud en los consultorios que atienden casos de
desnutricion, los servicios de atencion de las ITS, las hepatitis
y la tuberculosis, los entornos de atencién prenatal y los
servicios de salud ofrecidos a los grupos de poblacion clave.
En los entornos donde se brinda atencién médica a personas
con tuberculosis: deben ofrecerse los servicios habituales de
pruebas del VIH a todos los usuarios que tengan tuberculosis
(presunta o diagnosticada); a las parejas de los pacientes con
tuberculosis que se sabe que son seropositivos se les deben
ofrecer pruebas del VIH con la posibilidad de que se revelen
mutuamente los resultados (recomendacion: fuerte para todas
las personas con infeccién por el VIH en todos los entornos
con epidemia de VIH generalizada); los programas de control
de la tuberculosis deben incorporar la prestacién de servicios
de pruebas del VIH en sus operaciones y servicios habituales.

Servicios de pruebas
del VIH en el ambito
comunitario

WHO (2013). Directrices
unificadas sobre el uso de
los antirretrovirales en el
tratamiento y la prevencion
de la infeccién por VIH
http://www.who.int/hiv/
pub/guidelines/arv2013/
download/es/

Epidemia de VIH generalizada

La OMS recomienda ofrecer a toda la poblacién, en
particular a los grupos de poblacion clave, servicios de
pruebas del VIH en el ambito comunitario, con vinculacién a
los servicios de prevencion, tratamiento y atencion, ademas
de ofrecer de manera habitual pruebas de deteccion y
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de
salud (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).
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Servicios de pruebas
del VIH en el

ambito comunitario
(continuacion)

Epidemia de VIH concentrada

La OMS recomienda ofrecer a los grupos de poblacion
clave servicios de pruebas del VIH en ambito comunitario,
con vinculacion a los servicios de prevencion, tratamiento

y atencién, ademas de ofrecer pruebas de deteccion y
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de
salud (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

Capitulo 5: Grupos priori

tarios de la poblacion

Lactantes y nifios

WHO (2010). WHO
recommendations on the
diagnosis of HIV infection
in infants and children
(http://www.who.int/hiv/
pub/paediatric/diagnosis/
en/)

WHO (2011). Guideline on
HIV disclosure counselling
for children up to 12 years
of age
(http:/lwww.who.int/hiv/
pub/hiv_disclosure/en/)

e Alos lactantes expuestos al VIH y a los menores de 18
meses con exposicion desconocida o incierta al VIH se les
debe hacer la prueba del VIH (con un andlisis viroldgico)
a las 4 6 semanas de vida, de manera que los que tengan
un diagnostico presuntivo de infeccion por el VIH puedan
comenzar a recibir tratamiento antirretroviral (recomendacion:
fuerte; calidad de los datos probatorios: alta).

e Alos lactantes expuestos al VIH con resultados no
detectables en la prueba de acido nucleico a las 4-6
semanas de vida se les debe hacer la prueba seroldgica
del VIH alrededor de los nueve meses de edad (o en el
momento de la Ultima consulta de vacunacion) para
descartar la infeccion por el VIH. A los lactantes cuyos
analisis seroldgicos son reactivos a los nueve meses de
edad se les debe hacer una prueba virolégica para descartar
o confirmar la infeccion por el VIH (recomendacion: fuerte;
calidad de la evidencia: baja).

e Alos nifios en edad escolar (de 6 a 12 afos) se les debe
deicr que son seropositivos e informarles acerca del estado
seroldgico de sus padres o la persona que los cuida; a los
nifios mas pequefios se les debe informar acerca de su
estado gradualmente, a fin de ajustarse a sus habilidades
cognitivas y capacidades (recomendacion: fuerte; calidad de
la evidencia: baja).

Adolescentes

WHO (2013). Guidelines on
HIV testing and counselling
for adolescents and care
for adolescents with HIV
(http://www.who.int/hiv/
pub/guidelines/adolescents/
en/)

A los adolescentes de los grupos de poblacién clave se les
deben ofrecer los servicios de pruebas del VIH en todos
los entornos, con vinculacion a los servicios de prevencion,
tratamiento y atencién médica, (recomendacion: fuerte;
calidad de la evidencia: muy baja).

Los adolescentes con VIH deben recibir asesoramiento sobre
los posibles riesgos y beneficios de revelar su estado con
respecto a la infeccion por el VIH; ademas, se les debe dar la
posibilidad de tomar una decision y brindarseles apoyo para
determinar si desean revelar su estado y, de ser asi, cudndo,
cémo y a quién (recomendacion: condicional, calidad de la

evidencia: muy baja).
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Método Recomendaciones

Adolescentes Epidemia de VIH generalizada

(continuacién) En casos de epidemias generalizadas, deben ofrecerse
servicios de pruebas del VIH, con vinculacién a los servicios
de prevencion, tratamiento y atencion médica, a todos

los adolescentes (recomendacion: fuerte; calidad de la
evidencia: muy baja).

Epidemia de VIH concentrada

En casos de epidemias concentradas de bajo nivel, los
adolescentes deben tener acceso a los servicios de pruebas
del VIH, con vinculacion a los servicios de prevencion,
tratamiento y atencion médica (recomendacion: condicional,
calidad de la evidencia: muy baja).

Mujeres embarazadas y | Entornos de prevalencia alta

en puerperio Las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por
WHO (2013). Directrices el prestador de servicios deben considerarse como un
unificadas sobre el uso de | componente habitual del paquete de servicios que se

los antirretrovirales en el brindan a las mujeres en todos los entornos de atencion
tratamiento y la prevencion | prenatal, perinatal, puerperal y pediatrica. En tales

de la infeccion por VIH entornos, donde la lactancia materna es la norma, las
(http://www.who.int/hiv/ madres lactantes seronegativas deben repetirse la prueba
pub/guidelines/arv2013/ peridédicamente durante el periodo de lactancia.

download/es/) Entornos de prevalencia baja

Las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el
prestador de servicios de salud a las embarazadas en los
consultorios de atencién prenatal pueden considerarse un
elemento clave del esfuerzo para:

e eliminar la transmision maternoinfantil del VIH;

e integrar las pruebas del VIH con las pruebas para detectar
la sifilis y otros virus u otras pruebas clave de otra
naturaleza, segln el entorno; y

e fortalecer los sistemas de salud maternoinfantil
subyacentes.

Se recomienda ofrecer servicios de pruebas a parejas
estables u ocasionales para las mujeres atendidas en los
entornos de atencion prenatal, facilitando la realizacion de
intervenciones, en particular el tratamiento antirretroviral
preventivo para parejas serodiscordantes en todos

los entornos (recomendacion: fuerte; calidad de datos
probatorios: muy baja).




Método Recomendaciones

Pruebas del VIH y
asesoramiento a parejas
estables u ocasionales
WHO (2012). Guidance
on couples HIV testing
and counselling, including
antiretroviral therapy for
treatment and

prevention in
serodiscordant

couples

(http://www.who.
int/hiv/pub/ guideli
nes/9789241501972/en/
index.html)

e Alas parejas (estables u ocasionales), debe ofrecérseles
las pruebas del VIH realizadas de forma voluntaria,
brindando apoyo para que se revelen mutuamente
los resultados (recomendacion: fuerte; calidad de la
evidencia: baja).

e En los entornos de atencion prenatal deben ofrecerse
a las parejas (estables u ocasionales) pruebas del
VIH realizadas de forma voluntaria, brindando apoyo
para que se revelen mutuamente los resultados
(recomendacion: fuerte; calidad de los datos
probatorios).

e A las personas que conocen su estado seroldgico y a
sus parejas deben ofrecérseles los servicios de pruebas
del VIH para parejas (estables u ocasionales), brindando
apoyo para que se revelen mutuamente los resultados
(recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja,
para todas las personas con VIH en todos los entornos
epidémicos. Recomendacién: condicional, calidad de la
evidencia: baja, para las personas seronegativas seqtn la
prevalencia de la infeccion por el VIH en cada pais).

Grupos de poblacion
clave

WHO (2014). Consolidated
guidelines on HIV
prevention, diagnosis,
treatment and care for key
populations (http://www.
who.int/hiv/pub/guidelines/
keypopulations/en/)

e Los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse de
manera habitual a todos los grupos de poblacién clave de
la comunidad, en entornos cerrados como las prisiones y
en entornos basados en establecimientos de salud.

¢ En todos los entornos, se recomienda ofrecer a los grupos
de poblacion clave, ademas de los servicios de pruebas
del VIH habituales provistos en los establecimientos
de salud, servicios de pruebas del VIH en el ambito
comunitario vinculados a servicios de prevencion,
tratamiento y atencion (recomendacion: fuerte; calidad
de la evidencia: baja).

e Deben ofrecerse a las parejas (estables u ocasionales)
servicios de pruebas del VIH brindando apoyo para que
se revelen mutuamente los resultados. Esto también se
aplica a los grupos de poblacion clave.

Capitulo 7: Estrategias para la realizacion de las pruebas

Estrategias de deteccion
en entornos de
prevalencia alta y baja
WHO (2012). Service
delivery approaches to HIV
testing and counselling
(HTQ): a strategic policy
framework
(http://www.who.int/hiv/
pub/vct/htc_framework/
en/)

Prevalencia alta

En entornos donde la prevalencia de la infeccion por el

VIH es mayor al 5% de la poblacién que se ha realizado

la prueba, debe darse un diagnéstico VIH positivo a aquellas

personas con dos pruebas reactivas secuenciales.

® Para las personas con A1+, A2- y A3+, se notifica un
estado no concluyente, y se le pide a la persona que
regrese en 14 dias para repetir la prueba.

e Para las personas con resultados discrepantes en los
cuales A1 es reactivo, A2 es no reactivo y A3 es no
reactivo (es decir, A1+, A2-, A3-), el resultado final debe
considerarse seronegativo.
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Método Recomendaciones

Estrategias de deteccion | Prevalencia baja

en entornos de En entornos donde la prevalencia de la infeccién
prevalencia altay baja | por el VIH es menor al 5% de la poblacion que se
(continuacion) ha realizado la prueba, debe darse un diagnéstico

VIH positivo a aquellas personas con tres pruebas

reactivas secuenciales.

e Para las personas con A1+ y A2-, el resultado final
debe considerarse seronegativo. Sin embargo, si A1
es una prueba de cuarta generacion (Ac/Ag) y A2 es
una prueba solamente de anticuerpos Ac, cuando se
obtiene A1+ y A2-, el resultado debe considerarse
no concluyente en cuanto al VIH y la persona debe
repetirse la prueba 14 dias después.

* Para las personas con A1+, A2+ y A3-, se notifica un
estado no concluyente y se le pide a la persona que
regrese en 14 dias para repetir la prueba.

e Los servicios de pruebas del VIH pueden
combinar distintas PDR o bien PDR con ensayos
inmunoenzimaticos y analisis complementarios en
lugar de combinar ensayos inmunoenzimaticos y
Western blot.

' Capitulo 9: Pruebas del VIH en el contexto de la vigilancia

\ruebas del VIH en el e Para la vigilancia, usar una estrategia de deteccion y el
<untexto de la vigilancia |  algoritmo de pruebas validado que se haya adoptado
(http://www.who.int/hiv/ en el pais y que sea apropiado para el diagnéstico del
strategic/surveillance/ VIH.

workinggroup/en/) N

Cuando sea posible, usar datos programaticos para

la vigilancia de la infeccion por el VIH, en particular

para programas de prevencion de la transmision

maternoinfantil.

e Entregar de manera habitual los diagndsticos sobre la
infeccion por el VIH a las personas que participan en
iniciativas adoptadas en el contexto de la vigilancia.

e Usar los analisis de incidencia de la infeccién por el
VIH para calcular la incidencia a nivel de la poblacion y
no para clasificar de manera individual las fases de la
enfermedad; en este caso, no se recomienda entregar
los resultados de estas pruebas a las personas que
participan en los estudios.

e Usar pruebas del VIH vinculadas para la vigilancia

bioldgica que sean confidenciales (usando informacién

personal que permite identificar a los participantes) o

anoénimas (utilizando cédigos Unicos para el estudio).
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Directrices unificadas sobre servicios de pruebas del VIH

1 INTRODUCCION

1.1 Progresos y retos

Los servicios de pruebas del VIH son la puerta de entrada a los de prevencidn, tratamiento

y atencidn, asi como a otros servicios de apoyo. Para alcanzar las metas establecidas en la
respuesta a la infeccion por el VIH es indispensable que las personas conozcan su estado
serolégico mediante los servicios de pruebas del VIH. El Programa Conjunto de las Naciones
Unidas sobre el VIH/Sida (ONUSIDA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han
respaldado las metas mundiales de “cero nuevas infecciones por VIH, cero discriminacion y
cero muertes relacionadas con el sida”. Debido a que las consecuencias médicas, sociales y
psicoldgicas de un diagnéstico erroneo del VIH (sea falso positivo o falso negativo) pueden ser
graves, todos los programas y personas que ofrecen pruebas del VIH también deben esforzarse
para alcanzar la meta de cero diagndsticos erréneos.

Los objetivos generales de los servicios de pruebas del VIH son:

e identificar a las personas con VIH ofreciendo servicios de calidad a las personas,
las parejas y las familias;

e vincular de manera eficaz a las personas y sus familias con los servicios
apropiados de tratamiento, atencién y apoyo, asi como con los servicios de
prevencion, basandose en su estado seroldgico; y

e Drindar apoyo a una mayor cobertura de las intervenciones de alto impacto para
reducir la transmision del VIH y la morbilidad y mortalidad relacionadas con el
VIH, a saber, tratamiento antirretroviral, circuncision masculina voluntaria en
servicios médicos, prevencion de transmision maternoinfantil, profilaxis previa a la
exposicion y profilaxis posterior a la exposicion (PrEP y PEP, respectivamente, por
sus siglas en inglés).

Las nuevas metas mundiales 90-90-90 tienen como objetivo que, para el afio 2020, el 90% de
las personas con VIH reciban un diagndstico, el 90% de las personas con VIH reciban tratamiento
antirretroviral y el 90% de las personas que reciben tratamiento antirretroviral logren la supresion
de la carga viral (20). Lograr el primer 90 (diagnostico del VIH) es esencial para alcanzar el
segundo 90 (iniciacion del tratamiento antirretroviral en las personas con VIH) y el objetivo final
del tercer 90 (la supresion de la carga viral en personas en tratamiento con ART), lo cual mejora
los resultados en los usuarios de los servicios y previene la transmision del VIH-1 (23).

Aumento significativo del acceso a

El reto consiste en aumentar el acceso a los servicios de pruebas del VIH
los servicios de pruebas del VIH y su uso

en las personas que no han recibido un
diagnostico y las que tienen un mayor
riesgo continuo de infeccion por el VIH.

Se ha notificado que en el 2014 se
prestaron servicios de pruebas del VIH a
aproximadamente 150 millones de nifios y
adultos en 129 paises de ingresos bajos y
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medianos.?Si se analizan los datos de los 77 paises que notificaron cifras de los afos 2013 y
2014, el nimero de personas que se hicieron pruebas del VIH en el 2013 se increment6 en un
33% con respecto al 2009 (24, 25).

Gran parte de este aumento proviene de una mayor cobertura de las pruebas de deteccion y
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud, la introduccién de mas servicios
de pruebas del VIH en dmbitos comunitarios y la capacidad de dar los resultados de las
pruebas, y a menudo el diagndstico, el mismo dia en que se practican, gracias a las pruebas de
diagnostico rapido (PDR). Aunque se han logrado avances significativos, en el 2013 se calculd
que un 55% de las personas con VIH no conocian su estado seroldgico; ademas, los servicios de
pruebas contindan prestandose sin estar dirigidos especificamente a las personas que tienen el
mayor riesgo y que, pese a ello, siguen sin tener un diagnéstico (26).

En los entornos de prevalencia alta los hombres estan a la zaga

En los paises que registran una prevalencia alta de la infeccion por el VIH, las tasas de
hombres que se realizan las pruebas de deteccion del VIH en general son inferiores a las tasas
correspondientes a mujeres, como se observa en la figura 1.1. Segun los informes recabados a
escala mundial, esto se debe a que en esos paises los servicios de pruebas del VIH se prestan
principalmente en servicios de salud reproductiva, incluida la atencién prenatal, donde los
servicios de pruebas del VIH suelen ofrecerse de manera habitual. Se necesitan métodos
adicionales para mejorar el uso de los servicios de pruebas del VIH entre los hombres, lo cual
incluye la provision de servicios de pruebas del VIH en entornos mas apropiados y aceptables
para los hombres. Ademés, en los entornos de prevalencia alta se necesitan estrategias
adicionales para encontrar nuevas formas de promover los servicios de pruebas entre los
hombres; esto también debe hacerse en todos los entornos entre las parejas y los hombres que
tienen como pareja a mujeres seropositivas (24).

Deben ampliarse los servicios de pruebas del VIH iniciados por los
prestadores de servicios de salud

Las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el proveedor de servicios de salud, que

a menudo se conocen como pruebas del VIH de rutina, pueden expandirse a mas entornos y

mas regiones. Segun el Informe mundial de avances en la lucha contra el sida (OMS, UNICEF,
ONUSIDA), a finales del 2014, 76% de los 117 paises de ingresos bajos y medianos que
presentaron informes tenian como politica recomendar las pruebas de deteccion y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios de salud en todos los encuentros con los usuarios, y 90%
de los 39 paises de la Region de Africa de la OMS que presentaron informes recomendaban las
pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador en los entornos de atencion
prenatal. Sin embargo, en otros paises de Africa y en Asia, la cobertura de los servicios de
pruebas del VIH en las embarazadas no llega al 40% (24).

] . La cobertura de los servicios de pruebas del VIH en los
Se necesitan métodos para nifios también es baja. Aunque la cobertura de estos
aumentar el diagndstico servicios en los programas de prevencion de transmision
temprano en lactantes y la maternoinfantil (PTMI) ha mejorado significativamente
referencia oportuna de los durante el Ultimo decenio, las tasas de diagnéstico
lactantes con diagnostico temprano en lactantes siguen estando muy lejos de
seropositivo a los servicios de las cifras optimas. Entre los paises que presentaron
tratamiento y atencion. sus informes en el 2012, solo se hicieron las pruebas

seroldgicas del VIH en los dos primeros meses de vida

* Informe mundial de avances en la lucha contra el sida (OMS, ONUSIDA, UNICEF), 6 de julio del 2015..
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a una tercera parte de los lactantes hijos de mujeres seropositivas (24). Ademas, a pesar de

los informes sobre una elevada proporcion de casos de VIH detectados en nifios a los que se

les hicieron pruebas en entornos clinicos en los paises con epidemias generalizadas (27-29),

en muchos entornos sigue siendo raro que se ofrezcan pruebas de deteccion y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios a los nifios atendidos en los servicios de control de la
tuberculosis y desnutricion (30, 37). La escasa cobertura de los servicios de pruebas del VIH en
lactantes y nifos implica, ademas, desaprovechar la oportunidad de ofrecer estos servicios a los
padres, los familiares y las personas que cuidan a los nifios que asisten a los servicios de salud
provistos en establecimientos de salud. Entre las barreras que impiden expandir los servicios

de pruebas del VIH en lactantes y nifios se encuentran el regreso de las madres a sus pueblos
natales después del parto en establecimientos de salud localizados lejos de sus viviendas, el
temor a que se revele su estado serolégico, el temor a la estigmatizacion y la discriminacion y la
falta de conocimiento por parte de los padres de la necesidad de inscribir a sus hijos en servicios
de atencién infantil, asi como otros impedimentos como falta de transporte, horarios de atencion
poco convenientes y largas esperas en los establecimientos de salud (30, 31).

Se necesitan métodos para aumentar las cifras de diagndstico en lactantes y nifios y remitir de
manera oportuna a los lactantes seropositivos a servicios de atencion y tratamiento. Ambos
aspectos son fundamentales para obtener mejores resultados en materia de salud y alcanzar una
mayor supervivencia infantil.
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Figura 1.1. Porcentaje de hombres y mujeres entre 15y 49 aios de edad que
alguna vez se hicieron una prueba del yIH y recibieron sus resultados; cifras de 15
paises seleccionados de la Region de Africa (OMS), 2003-2011
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Los adolescentes: otra poblacién subatendida

Aunque la mayoria de los lactantes seropositivos sin diagnosticar moriran antes de cumplir 5 afios,
algunos llegaran a la adolescencia sin que se determine su estado seroldgico. Los adolescentes,

en particular las del sexo femenino, estan en riesgo de contraer el VIH por contacto sexual. En el
Africa subsahariana, las probabilidades de que a los adolescentes (es decir, jovenes entre 10y 19
afos de edad) les hagan las pruebas del VIH, que sean atendidos en un establecimiento de salud,
sigan recibiendo atencion médica durante un periodo de tiempo y logren la supresion viral (13) son
menores que las de los adultos. Entre el 2005 y el 2012, el nimero de defunciones de adolescentes
relacionadas con el VIH aumentd en un 50% (32). Segun cifras basadas en las Encuestas de
Demografia y Salud y las Encuestas de indicadores multiples por conglomerados, realizadas entre
los afios 2008 y 2012, en la Regidn de Africa de la OMS, menos de una de cada cinco adolescentes
del sexo femenino entre 15y 19 afios de edad conoce su estado con respecto a la infeccion por el
VIH (24). Dado que el uso de los servicios de pruebas del VIH en los adolescentes es baja y que los
servicios para adolescentes son de escasa calidad o en muchos entornos son inexistentes, a menudo
hay escaso apoyo para que los adolescentes superen las barreras, cumplan con el tratamiento y
sigan recibiendo atencion médica. Por consiguiente, cada vez es mas comdn que en los adolescentes
haya niveles altos de morbilidad y mortalidad relacionada con el VIH (33).

Debe darse prioridad al acceso para los grupos de poblacion clave

La infeccion por el VIH sigue afectando desproporcionadamente a los grupos de poblacion clave,
algo que ocurre en todos los entornos. En el 2013 hubo unos 2 millones de casos nuevos de
infeccién por el VIH en todo el mundo, y 40% de esos casos se concentraron en los grupos de
poblacion clave (70, 34). Dentro de los grupos de poblacion clave, los adolescentes (entre 10y 19
afos de edad) y los jévenes (entre 15 y 24 afios de edad) corren un mayor riesgo de contraer la
infeccion por el VIH que las personas de mayor edad (70). En los paises de prevalencia baja, los
servicios de pruebas del VIH a menudo se ofrecen principalmente en los servicios de atencién
prenatal y no llegan a los grupos de poblacién clave. Se calcula que en muchos paises la
cobertura de los servicios de pruebas del VIH en los grupos de poblacion clave continda siendo
baja (34). Incluso esos informes pueden estar sobrestimando las cifras reales: los datos sobre
la cobertura de los servicios de pruebas del VIH prestados a los grupos de poblacion clave en
muchos paises se basan en muestras pequefias tomadas en un limitado nimero de entornos, por
lo que posiblemente se esta sobrestimando la cobertura general en estos grupos poblacionales.

Ademas, en todos los entornos las probabilidades de

Los paises y los programas que las personas de los grupos de poblacién clave se
deben dar prioridad a aquellas vinculen oportunamente con los servicios de pruebas
estrategias que aborden los del VIH son menores que las de la poblacién en general
servicios de pruebas del VIH de porque su comportamiento se criminaliza y sufren de
una forma especialmente ideada estigmatizacion y discriminacion (70).

para atender a las poblaciones Por ejemplo, 25% de los consumidores de drogas de
clave en todos los entornos y Bangkok sefialan que evitan los servicios de salud
centrarse en esas estrategias. porque temen ser sometidos a tratamiento obligatorio

(35), por lo que el uso de los servicios de pruebas
del VIH continda siendo bajo. Asimismo, a nivel
mundial, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres indican que el rechazo a los
homosexuales es el principal factor que los aleja de los servicios de salud (36).

Para reducir la carga de la infeccion por el VIH, los paises y los programas deben dar prioridad a
aquellos métodos que aborden los servicios de pruebas del VIH de una forma especialmente ideada
para atender a los grupos de poblacidn clave en todos los entornos y centrarse en esas estrategias.
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Es comin que la vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento,
atencion y apoyo ocurra tarde o con retraso

A escala mundial, muchas personas a las cuales se les ha diagnosticado infeccion por el VIH no son
vinculadas con los servicios de tratamiento y atencion médica (713). En los entornos con recursos
limitados, principalmente el Africa subsahariana, se calcula que incluso 40% de las personas
diagnosticadas en los servicios de pruebas del VIH no son vinculadas con los servicios de atencion
médica (25, 37, 38). Ademas de las barreras normativas y legales que pueden obstaculizar el acceso,
particularmente a los adolescentes y los grupos de poblacion clave, persisten diversas trabas

que obstaculizan o retrasan la vinculacion con el tratamiento y la atencién, como los costos del
transporte y la distancia que se debe cubrir para ir al establecimiento de salud, la estigmatizacion, el
temor a revelar el estado seroldgico, la escasez de personal y los largos periodos de espera (37). En
definitiva, muchas personas seropositivas reciben el diagnéstico tarde y comienzan el tratamiento
antirretroviral con retraso, cuando los recuentos de células CD4 estan por debajo de 200 células/

pL (39). Tal iniciacion tardia no ha disminuido significativamente durante el Gltimo decenio (39).

Se necesitan diversas intervenciones para mejorar la vinculacion con los servicios de prevencion,
tratamiento y atencion. Asimismo, se necesitan intervenciones para evitar que las personas dejen
de hacerse un seguimiento médico en el periodo comprendido entre las pruebas del VIH y el
tratamiento y la atencidn, especialmente en los grupos de poblacién clave.

Es evidente que los servicios de pruebas del VIH enfrentan retos en cuanto
a calidad

Tan importante como la ampliacion estratégica de los
Es importante que todos los servicios de pruebas del VIH es que todos los usuarios
usuarios que se hagan las que se hagan las pruebas del VIH reciban un diagndstico
pruebas del VIH reciban un correcto. De acuerdo con diversos informes recientes, en
diagndstico correcto. los entornos con recursos limitados se estan registrando
errores en el diagnéstico del estado con respecto a la

infeccion por el VIH (40).

Asimismo, varios andlisis de politicas realizados recientemente indican que solo 20% de las
estrategias nacionales sobre los servicios de pruebas del VIH guardan consonancia con las
recomendaciones de la OMS (41) (véase el anexo 2). Una auditoria realizada por Médicos sin
Fronteras en tres paises encontré tasas significativamente altas de diagndsticos falsos positivos
notificados a las personas (de 2,6% a 4,8%) (42). Al repetir la prueba a todos las personas

con un diagndstico VIH positivo se encontrd que el porcentaje de diagndsticos erréneos se
ubicaba en 10,3% en la Republica Democratica del Congo y 7,1% en Etiopia (42). En Malawi,
durante un estudio realizado por un periodo de tres meses en el 2014, 7% de las personas
anteriormente diagnosticadas seropositivas a las cuales se les repitié la prueba no obtuvieron
un estado seropositivo concordante, por lo que puede que se les haya dado un diagndstico
erroneo. Después de intervenciones orientadas hacia una mejora de la calidad y la recapacitacion
del personal, durante otro periodo de tres meses de ese mismo afio, solo 4% de las personas
anteriormente diagnosticadas seropositivas a las que se les repitio la prueba antes de que
iniciaran el tratamiento antirretroviral no obtuvieron resultados concordantes (43). La tasa de
falsos negativos (personas con el VIH a las cuales se les dice que no estan infectadas por el
virus) sigue siendo desconocida y es dificil de evaluar, puesto que a las personas que reciben un
diagnostico VIH negativo no se les hace seguimiento.

Las causas de una calidad deficiente en los servicios de pruebas del VIH son multiples: se derivan
de varios factores que a veces se presentan simultdneamente. Entre estos factores se encuentran
las deficiencias en el desempefio de los productos; el almacenamiento inadecuado de los kits de
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pruebas y los suministros usados en las pruebas; los errores cometidos por el personal administrativo
o los errores de transcripcion; los errores de los usuarios al realizar la prueba o interpretar el
resultado de la prueba; la falta de capacitacion; el uso inadecuado de la estrategia o el algoritmo de
pruebas; la falta de supervision y capacitacion de apoyo; la falta de procedimientos normalizados de
trabajo; y fallas en las practicas de documentacion y registro de datos. Para abordar estos problemas,
es necesario que se adopten sistemas eficaces de aseguramiento de la calidad y que estos se
amplien a la par de la oferta de servicios de pruebas del VIH.

Para cerrar las diversas brechas que existen entre la cobertura y la calidad, es necesario abordar
los servicios de pruebas del VIH adoptando métodos mas proactivos que estén basados en los
derechos. Esto incluye un mayor énfasis en el aseguramiento de la calidad, mas atencion en la
promocion de los servicios de pruebas en zonas geograficas de prevalencia e incidencia altas y
en los grupos de poblacion clave, e inversion estratégica en multiples esfuerzos para aumentar
la demanda de los servicios de pruebas. Para cerrar las brechas también es fundamental el

uso de una variedad mas amplia de métodos para abordar los servicios de pruebas del VIH,
incluida la oferta de servicios a parejas (estables u ocasionales), servicios de pruebas del VIH
prestados de manera habitual en los centros de salud (mas alla de los consultorios de atencién
prenatal y de control de la tuberculosis), servicios de pruebas del VIH en el ambito comunitario y,
potencialmente, la autodeteccion del VIH (14, 24).

1.2 Justificacion

Estas directrices tienen como finalidad abordar las brechas y limitaciones presentes en los
métodos que se aplican actualmente en la prestacién de servicios de pruebas del VIH. Los paises,
los directores de programas y el personal de atencién de salud han coincidido en la importancia
de unificar las directrices de la OMS sobre los servicios de pruebas del VIH para ayudar a los
administradores de los programas nacionales y a los prestadores de servicios, incluidos los
programas realizados en el ambito comunitario y los programas dirigidos por la comunidad, a
planificar y poner en practica estos servicios.

1.3 Alcance de las directrices

En estas directrices se describen diversos métodos de salud publica disefiados con el fin de
fortalecer y ampliar los servicios de pruebas del VIH. Se presenta y se analiza una recomendacion
nueva, la de permitir a los prestadores no profesionales que han sido capacitados suministrar

los servicios de pruebas del VIH y se recopilan varias directrices existentes de la OMS en un
documento consolidado.

1.4 Uso de las directrices

Al igual que en Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la
prevencion de la infeccién por VIH (13) y Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis,
treatment and care for key populations (10) [directrices unificadas sobre prevencion, diagndstico,
tratamiento y atencion de la infeccion por el VIH para grupos de poblacion clave], las directrices
presentadas en esta publicacion abordan temas que recorren transversalmente los servicios de
prevencion, diagnostico, atencion, tratamiento y apoyo provistos a personas con VIH (figura 1.2).
Estas directrices unificadas se disefiaron con el fin de abarcar todos los aspectos comprendidos
en los servicios de pruebas del VIH. Cada capitulo contiene informacion para especialistas e
incluye informacion sobre temas especificos relacionados con los servicios de pruebas del VIH.
De esta manera, cada seccion y capitulo puede leerse de manera aislada, aunque se incluyen
referencias cruzadas e informacion de otros capitulos, cuando corresponde. Ademas, algunos
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Resumen de los capitulos

Capitulo 2: Se detalla la metodologia usada para elaborar estas directrices.

Capitulo 3: Se describen los servicios que se proveen antes y después de las pruebas,
incluida la vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento y atencion.

Capitulo 4: Se formulan recomendaciones generales para la prestacion de los servicios.

Capitulo 5: Se abordan los servicios de pruebas del VIH por grupos especificos
de la poblacion: lactantes y nifios, adolescentes, embarazadas, parejas (estables
u ocasionales, e incluyendo a las parejas serodiscordantes), hombres, grupos de
poblacién clave y otros grupos vulnerables.

Capitulo 6: Se presenta y se analiza un marco que puede servir de guia en la adopcion
de estrategias de abordaje en los servicios de pruebas del VIH en diferentes contextos
epidémicos y poblacionales.

Capitulos 7 y 8: Se describen varios lineamientos que serviran de ayuda para decidir
coémo realizar las pruebas del VIH y garantizar la calidad.

Capitulo 9: Se analizan los servicios de pruebas y diagnésticos en el contexto de la
vigilancia.

Capitulo 10: Se describen varias consideraciones centrales en torno al seguimiento y
la evaluacion de los servicios de pruebas del VIH.

capitulos seran particularmente Utiles para publicos especificos; por ejemplo, los responsables de
la elaboracion de las estrategias usadas en los servicios de pruebas del VIH y de la seleccion de
las pruebas del VIH (capitulo 7), la calidad (capitulo 8), la vigilancia (capitulo 9) y el seguimiento
y la evaluacion de los servicios de pruebas del VIH (capitulo 10).

Figura 1.2. Secuencia de vinculacion con los servicios de prevencion y atencion
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Los documentos de base que respaldan estas directrices, asi como las revisiones sistematicas

y los cuadros GRADE (Clasificacion de la evaluacion, desarrollo y valoracion de las
recomendaciones)* con las recomendaciones nuevas, se encuentran en el anexo 1, publicado en
el sitio web de la OMS en http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/.

1.5 Metay objetivos

La principal meta de estas directrices es brindar a los directores nacionales de programas y
otros encargados de tomar decisiones una orientacion integrada que puedan usar en el disefio
y gestion de su respuesta al VIH y en particular en el método que adopten en los servicios de
pruebas del VIH. Entre los objetivos especificos que respaldan esta meta se encuentran los
siguientes:

¢ consolidar las directrices nuevas y existentes sobre los servicios de pruebas del
VIH que se ofrecen a todos los grupos poblacionales y en todos los entornos y métodos
correspondientes, a fin de favorecer su facilidad de acceso y aplicacion;

e presentar una recomendacion nueva que apoye a los proveedores no profesionales
capacitados que realizan pruebas del VIH usando las PDR a fin de aumentar el acceso
a las pruebas, en particular mediante servicios de pruebas del VIH provistos en el ambito
comunitario;

e evaluar varias consideraciones relativas a la autodeteccion del VIH, en especial los
métodos usados para introducir y vigilar la aceptabilidad, el uso y la eficacia de las
pruebas autoadministradas;

e actualizary aclarar las directrices que al presente rigen los servicios, seguin corresponda;

¢ brindar orientacion para fundamentar la toma estratégica de decisiones con respecto a
la combinacién de métodos con la cual se logra incrementar al méaximo la repercusion de
los servicios de pruebas del VIH;

e brindar orientacion especifica sobre cdmo poner en practica las estrategias
recomendadas por la OMS en cuanto a los servicios de pruebas del VIH, cémo validar
los algoritmos de pruebas y cdmo seleccionar mejor las pruebas para asegurar y
mejorar la calidad de las pruebas del VIH;

e brindar orientacion sobre los servicios de pruebas y diagnostico del VIH en el contexto de
la vigilancia, recalcando la entrega sistematica de los resultados a las personas.

1.6 Publico destinatario

Estas directrices estan dirigidas a los administradores de los programas nacionales de VIH y
otros encargados de tomar decisiones, en particular dentro de los ministerios de salud. Los
administradores de estos programas son los responsables de la respuesta al VIH del sector de

la salud nacional, lo cual incluye los servicios de pruebas del VIH y los servicios de prevencion,
tratamiento y atencion que se brindan a todos los grupos poblacionales de los Estados
Miembros. Ademas, estos administradores cumplen una tarea clave al asegurar la disponibilidad
en la secuencia de servicios de prevencidn, tratamiento y atencién para los grupos de la
poblacion clave.

Las directrices también seran de utilidad para los funcionarios que, a nivel nacional, tienen
bajo su responsabilidad otras enfermedades transmisibles, especialmente otras infecciones

* Andrews JC, Schiinemann HJ, Oxman AD, Pottie K, Meerpohl JJ, Coello PA et al. GRADE guidelines: 15. Going from evidence to
recommendations: determinants of a recommendation’s direction and strength. J Clin Epidemiol. 2013;66:726-35.
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de transmisién sexual (ITS), la tuberculosis (TB) y las hepatitis virales (VHB y VHC). También
ayudaran a los directores de programas nacionales y subnacionales responsables de la provision
de servicios de pruebas del VIH y una amplia gama de servicios integrados.

Por ultimo, estas directrices seran Utiles para otras entidades responsables de poner en practica
servicios de pruebas del VIH, incluidas organizaciones no gubernamentales nacionales e
internacionales y organizaciones comunitarias. Estas directrices también servirdn como una
orientacion normativa para el apoyo a iniciativas eficaces de financiamiento, planificacion,
ejecucion, seguimiento y evaluacion de los servicios de pruebas del HIV a donantes como el
Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria.

1.7 Principios rectores

En la provision de servicios de pruebas del VIH es importante adoptar métodos basados en la
salud publica y los derechos humanos. Los métodos basados en los derechos humanos dan
prioridad a inquietudes tales como la cobertura universal de salud, la igualdad de género y los
derechos relacionados con la salud como accesibilidad, disponibilidad, aceptabilidad y calidad
de los servicios. Por otra parte, independientemente del método adoptado, los beneficios reales
de los servicios de pruebas del VIH en el campo de la salud publica siempre deben compensar
cualquier dafio o riesgo potencial. De hecho, la principal razén para realizar las pruebas siempre
debe ser beneficiar a las personas examinadas y mejorar los resultados en materia de salud para
toda la poblacion. Los servicios de pruebas del VIH deben ampliarse no solo para lograr un alto
uso de las pruebas o para alcanzar las metas de los servicios de pruebas del VIH, sino también,

y sobre todo, para dar acceso a todas las personas que necesiten pruebas del VIH apropiadas

y de calidad para que se vinculen con los servicios de prevencidn, tratamiento, atencion y

apoyo. Por lo tanto, las pruebas para el diagndstico del VIH siempre deben ser voluntarias, el
consentimiento debe darse una vez suministrada la informacién previa a la prueba, y las pruebas
deben vincularse con los servicios de prevencion, tratamiento, atencion y apoyo para potenciar al
maximo tanto los beneficios individuales como los beneficios en el campo de la salud publica.

Independientemente del modelo que adopten, todos los servicios de pruebas del VIH deben
cumplir con los principios de las cinco C de la OMS: consentimiento, confidencialidad, consejo
(asesoramiento), resultados correctos de las pruebas y vinculacion al cuidado (vinculacion

con los servicios de prevencion, tratamiento y atencion) (44). Nunca es apropiado realizar la
prueba bajo coaccion, ya sea que la coaccion provenga de un prestador de servicios de salud, un
empleador, las autoridades (como los servicios de inmigracion) o bien la pareja o un familiar.

Las cinco C son principios que se aplican en todos los servicios de pruebas
del VIH y en todas las circunstancias

e Consentimiento: Las personas atendidas en los servicios de pruebas del VIH deben dar su
consentimiento para hacerse las pruebas y recibir asesoramiento; ese consentimiento debe
darse con conocimiento de causa. (El consentimiento verbal es suficiente; no es necesario
que se dé por escrito). Se les debe informar sobre el proceso de realizacion de la prueba
del VIH y asesoramiento asi como sobre su derecho a declinar el hacerse la prueba.

¢ Confidencialidad: Los servicios de pruebas del VIH deben ser confidenciales, lo cual
significa que todo lo que traten los proveedores del servicio y el usuario no se revelara a
nadie mas sin el consentimiento expreso de la persona que se realiza la prueba. Ademas,
si bien es necesario respetar la confidencialidad, esto no debe reforzar el disimulo, la
estigmatizacion ni la vergiienza. Los consejeros deben plantear, entre otros temas, si el
usuario de los servicios desea informar a otras personas y como le gustaria hacerlo. La
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confidencialidad compartida con la pareja o un familiar —es decir, con otras personas de
confianza— y con los prestadores de servicios de salud suele ser muy Util.

e Consejo (asesoramiento): La informacion antes de la prueba puede suministrarse en un
entorno grupal, pero todas las personas deben tener la oportunidad de hacer preguntas
en un entorno privado si lo solicitan. Todas las pruebas del VIH deben estar acompafiadas
de una sesion de asesoramiento apropiada y de alta calidad después de la prueba, basada
en el resultado de la prueba del VIH y el estado serolégico notificado. Deben existir
mecanismos de aseguramiento de la calidad, asi como un sistema de supervisién y tutoria
constructivas, con el fin de velar por la alta calidad de los servicios de asesoramiento.

¢ Resultados correctos: Los prestadores de servicios de pruebas del VIH deben esforzarse
para suministrar servicios de alta calidad, y deben existir mecanismos de aseguramiento
de la calidad que procuren la provision de diagnosticos correctos. El aseguramiento de la
calidad puede comportar medidas internas y medidas externas, y debe contar con el apoyo
del laboratorio nacional de referencia. A todas las personas que reciben un diagnéstico VIH
positivo se les debe repetir la prueba para verificar su diagndstico antes de comenzar a
recibir atencién médica o iniciar el tratamiento.

e Vinculacion con el cuidado: La vinculacién con los servicios de prevencion, tratamiento
y atencion debe incluir un seguimiento eficaz y apropiado asi como estrategias de
prevencion a largo plazo y apoyo al tratamiento. Prestar servicios de pruebas del VIH
donde no hay acceso a la atencién o donde la vinculacion con los servicios de atencién,
incluido el tratamiento antirretroviral, es insuficiente resulta poco beneficioso para las
personas con VIH.
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2 METODOLOGIA

2.1 Marco general

El Departamento de VIH de la OMS dirigio la elaboracion de estas directrices, proceso en el cual
se siguieron los procedimientos y las normas de notificacion presentados en WHO handbook
for guideline development (45) usando el sistema GRADE. En estas directrices unificadas sobre
servicios de pruebas del VIH, que agrupan todas las recomendaciones actuales de la OMS en
cuanto a servicios de pruebas del VIH, se combinan recomendaciones existentes de la OMS
formuladas mediante el sistema GRADE, lineamientos publicados por la OMS conjuntamente
con otros asociados de las Naciones Unidas y una recomendacion nueva de la OMS. Se incluyen
todas las recomendaciones pertinentes a los servicios de pruebas del VIH.

2.2 Establecimiento del Grupo de Elaboracion de Directrices

El Departamento de VIH de la OMS establecid tres grupos para realizar funciones especificas en
el proceso de elaboracion de directrices: 1) un grupo interno con la responsabilidad de dirigir
el proceso: el Grupo Directivo de la OMS para la Elaboracion de Directrices sobre los
Servicios de Pruebas del VIH; 2) el Grupo de Elaboracion de Directrices, formado por 19
expertos externos responsables, por una parte, de elaborar la nueva recomendacion de la OMS,
la guia para la prestacion de los servicios y la seleccion de ejemplos de casos reales y, por la
otra, de revisar y aprobar el contenido final del documento que contiene las directrices; y 3) 120
revisores expertos externos. Los miembros de los grupos fueron seleccionados de manera
que hubiera una amplia variedad de conocimientos especializados y experiencias, asi como una
apropiada representacion en cuanto a zonas geograficas, géneros y comunidades. (Para la lista
de participantes, véase la seccion “Agradecimientos”).

Participacion de los interesados directos clave

A fin de actualizar y sintetizar los mensajes clave presentes en las directrices de la OMS

sobre servicios de pruebas del VIH era importante lograr la participacién de un conjunto muy
diverso de interesados directos: paises (los ministerios de salud y los servicios de laboratorio),
investigadores, organismos nacionales e internacionales de ejecucion, redes comunitarias y
entidades de ejecucion del ambito comunitario, oficinas regionales y en los paises de la OMS y
otros organismos de las Naciones Unidas. Ademas, para potenciar al maximo la participacion de
los interesados directos y asegurar la relevancia de las directrices para los paises, la OMS pidié
a la sociedad civil, a organizaciones y redes comunitarias, incluidas organizaciones y redes de
grupos de poblacién clave y personas con VIH, y a otros expertos en el campo que suministraran
ejemplos de casos reales.

Declaracion de intereses

Todos los miembros del Grupo de Elaboracion de Directrices y los revisores expertos externos
presentaron a la Secretaria de la OMS su declaracion de intereses. La Secretaria de la OMS y
el Grupo de Elaboracion de Directrices examinaron todas las declaraciones y no encontraron
conflictos de intereses suficientes como para excluir a alguien de la elaboracion de las
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directrices. En el anexo 15, disponible en http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/, puede verse
una compilacion y un resumen de estas declaraciones.

2.3 Definicion del alcance de las directrices

Para elaborar estas directrices, el Grupo Consultivo de la OMS para la Elaboracion de Directrices
examino todos los lineamientos de la OMS especificamente relacionados con los servicios

de pruebas del VIH (véase el cuadro 1, pagina XXI). Luego, el Grupo reviso estos materiales

y otras fuentes para identificar qué debia actualizarse y donde habia vacios, superposiciones

e incongruencias. El resultado se presentd al Grupo de Elaboracion de Directrices en varias
reuniones virtuales que se celebraron durante los meses de noviembre y diciembre del 2014 con
el fin de determinar el alcance de las directrices. El Grupo examin¢ el trabajo realizado, presentd
sus recomendaciones sobre el alcance de las directrices y sefialé las areas que no necesitaban
actualizacion y las que requerian una recomendacion nueva (especificamente, la realizacion de
pruebas del VIH por parte de prestadores no profesionales capacitados usando las PDR).

2.4 Revision de la evidencia

Ademas de una serie de recomendaciones existentes, las presentes directrices incluyen una
recomendacion nueva sobre la realizacién de pruebas del VIH por parte de prestadores no
profesionales que han sido capacitados. El trabajo de elaboracién de la nueva recomendacion
empez6 con una revisién sistematica de la evidencia. El Grupo de Elaboracién de Directrices
recomendd comisionar nuevas revisiones bibliograficas y evaluar las revisiones existentes

para investigar valores y preferencias, asi como una revision de los costos y la factibilidad de
ejecucion (véase el anexo 1). Ademas, la OMS comision6 una nueva revision descriptiva de las
politicas nacionales vigentes sobre la participacion de los prestadores no profesionales que han
sido capacitados en los servicios de pruebas del VIH para respaldar las consideraciones relativas
a la factibilidad de la nueva recomendacion (véase el anexo 2).

2.5 Recomendacion sobre el uso de las PDR por parte de
prestadores no profesionales capacitados

Como se ha sefialado, en el ejercicio realizado para determinar el alcance de las directrices se
detectd la necesidad de formular recomendaciones basadas en la evidencia en cuanto a los
prestadores no profesionales capacitados que realizan las pruebas del VIH usando pruebas
de diagndstico rapido (PDR). El procedimiento se enmarcé en el formato PICO (sigla en

inglés de poblacién, intervencion, comparacion y resultados). El Grupo Directivo de la OMS
para la Elaboracién de Directrices redacto la pregunta segun este formato, la cual se envié

a los miembros del Grupo de Elaboracion de Directrices, que seleccionaron y clasificaron la
importancia de diversos resultados y presentaron una serie de observaciones. Una vez se
completd y acordé cual seria la pregunta, los investigadores externos la usaron para elaborar
protocolos de busqueda y realizar una revisién sistematica de la evidencia disponible, como se
describe a continuacion. En el anexo 1 pueden verse detalles al respecto.

Pregunta del formato PICO: ;Deben los prestadores no profesionales capacitados realizar
pruebas del VIH usando pruebas de diagnéstico rapido (PDR)?

P (poblacion): Usuarios de los servicios de pruebas del VIH

I (intervencidn): Pruebas del VIH, usando PDR, realizadas por prestadores no profesionales
capacitados
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C (comparacion): Pruebas del VIH, usando PDR, realizadas por profesionales de la salud
capacitados (por ejemplo, enfermeras o médicos), o bien que no se realice la intervencion

O (resultados): Resultados primarios: 1) indicadores de la calidad de las pruebas
(aseguramiento de la calidad) (por ejemplo, muestras perdidas o dafiadas/que no se pueden
interpretar); 2) resultados precisos en las pruebas (sensibilidad y especificidad); 3) hechos
adversos (por ejemplo, coaccidn, violencia infligida por el compafiero intimo, sucesos
psicosociales o autoagresion, estigmatizacion, discriminacion); 4) uso de los servicios de
pruebas del VIH. Resultados secundarios: 5) tasa de recuento de células CD4 (entre todos
los participantes con un resultado VIH positivo, el porcentaje que llega a esta proxima etapa
de triaje); 6) vinculacién con consultas médicas después del diagnéstico; 7) iniciacion del
tratamiento antirretroviral (en participantes que cumplen los requisitos de admision, de
conformidad con las directrices nacionales).

2.5.1 Revision sistematica de valores y preferencias

Los investigadores usaron las mismas estrategias de bisqueda para identificar estudios que
presentaran informacion sobre los valores y las preferencias de los usuarios finales con respecto
a la pregunta del formato PICO. En esta revision de valores y preferencias, los investigadores
incluyeron aquellos estudios que presentaban datos primarios que examinaran las preferencias
de las personas con respecto a diferentes equipos de prestadores de servicios de salud y los
servicios de pruebas del VIH. Estos estudios podian ser de naturaleza cualitativa o cuantitativa
pero tenian que presentar datos primarios; no se incluyeron articulos de opinién ni articulos de
revision. Los investigadores hicieron un resumen cualitativo de la bibliografia sobre valores y
preferencias, el cual se presenta en el anexo 1.

2.5.2 Analisis de politicas

La OMS realizé otro andlisis para estudiar las politicas nacionales sobre la realizacién de pruebas
del VIH a fin de evaluar la factibilidad general de que prestadores no profesionales capacitados
hagan las pruebas del VIH. Dos investigadores buscaron, revisaron y analizaron las politicas
nacionales sobre la realizacion de pruebas del VIH en América, Africa, Asia y Europa. Entre el

1 de noviembre y el 21 de diciembre del 2014, los investigadores llevaron a cabo bisquedas
electronicas usando Google, sitios web gubernamentales y no gubernamentales y bases de datos
de la OMS. También se comunicaron con asesores técnicos regionales del ONUSIDA y la OMS y
con expertos clave en el campo. Este informe se presenta en el anexo 2.

2.6 Elaboracion de la recomendacion

Entre enero y marzo del 2015, la OMS convocd 12 reuniones virtuales para la elaboracién de
directrices (dos reuniones paralelas mafana y tarde en seis ocasiones distintas para permitir la
participacion de personas en todos los husos horarios) y nueve reuniones del Grupo Directivo
de la OMS. En estas reuniones los participantes analizaron la evidencia para elaborar una
recomendacion nueva y examinaron todas las secciones pertinentes de las directrices unificadas.

2.7 Revision de la provision de servicios, métodos de aplicacion
y ejemplos de casos

Ademas de la revision sistematica sobre los prestadores no profesionales capacitados que
realizan pruebas del VIH y la revision de las politicas de 48 paises sobre |a realizacion de pruebas
del VIH (véase el anexo 2), se hicieron otras dos revisiones bibliograficas. Ambas guardaron
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relacion con servicios de pruebas del VIH en dmbitos comunitarios: una en los grupos de
poblacién clave y la otra en la poblacion general. Estas dos revisiones fundamentan el analisis
sobre los métodos adoptados en la prestacion de servicios de pruebas del VIH descritos en el
capitulo 4 y la toma de decisiones estratégica descrita en el capitulo 6.

La OMS encontré ademas ejemplos de servicios de pruebas del VIH en el campo. Estos ejemplos
de casos reales arrojan luz sobre la provision de servicios de pruebas del VIH, incluidos los
servicios para grupos de poblacion clave. Explican por qué y cdmo estos programas han dado
resultado y los tipos de retos se enfrentaron durante su ejecucion. Se solicitaron y recopilaron
ejemplos de casos reales para ilustrar especificamente como se pueden prestar servicios de
pruebas del VIH en ambitos comunitarios a los grupos de poblacion clave de forma eficaz

y aceptable. El Grupo Directivo de la OMS y el Grupo de Elaboracion de Directrices luego
examinaron los casos y seleccionaron los mas pertinentes para incluirlos en las directrices. En
el anexo 3 se presentan todos los ejemplos de casos reales recopilados y se dan mas detalles al
respecto.

2.8 Trabajo preparatorio adicional

Como parte del proceso de elaboracién de directrices, la OMS comisiond otras tres blsquedas
de bibliografia y modelos matematicos para suministrar la informacion mas actualizada. Esas
busquedas incluyeron los siguientes temas:

e  Actitudes, valores y preferencias con respecto a la autodeteccion del VIH en los grupos
de poblacién clave.

Esta revision fundamenta los contenidos del capitulo 4 y el andlisis sobre la autodeteccion del
VIH (véase el anexo 4).

e Revision del costo de diferentes métodos para la prestacion de servicios de pruebas
del VIH. Esta revision fundamenta el capitulo 6 sobre la seleccion estratégica de los métodos
adoptados en los servicios de pruebas del VIH (véase el anexo 5).

e Modelo matematico sobre el costo de realizar pruebas a embarazadas en entornos
de prevalencia alta y muy baja. Este modelo fundamenta el capitulo 6 sobre la seleccion
estratégica de los métodos adoptados en los servicios de pruebas del VIH (véase el anexo 6).

e Revision sobre errores en el diagnoéstico del estado con respecto a la infeccion por
el VIH. Esta revision fundamenta el capitulo 7 y el capitulo 8 sobre el diagndstico de VIH y la
calidad de los servicios (véase el anexo 14).
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PUNTOS CLAVE

® | as cinco C son esenciales para todos los servicios de pruebas del VIH: consentimiento,
confidencialidad, asesoramiento o consejeria, resultados correctos de las pruebas y conexidn con los
servicios de prevencion, tratamiento y atencién (véase la seccion 1.7).

® | 0s servicios de pruebas del VIH deben ser prioritarios y fomentarse en las personas que estan en
alto riesgo y no se han realizado pruebas recientemente.

® Por lo general basta el consentimiento verbal, pero todas las personas deben tener la oportunidad de
rechazar la prueba en privado. Nunca se justifica la realizacion de pruebas obligatorias.

® | os servicios de pruebas del VIH deben garantizar que todos los resultados de las pruebas y la informacion
de los usuarios sea confidencial. Aunque revelar la informacion a los compafieros sexuales, a familiares
que brindan apoyo y al personal que presta servicios de salud a menudo es beneficioso, esto solo debe
hacerlo la persona que se hace la prueba o, de hacerlo otra persona, debe tener su consentimiento.

® Repetir la prueba a personas que pueden estar en el periodo de ventana es necesario para la
persona que ha referido haber estado expuesta a un riesgo especifico recientemente.

® Es responsabilidad ética y profesional de la persona que da los resultados de la prueba cumplir las directrices
nacionales e internacionales para garantizar que los resultados de la prueba sean correctos.

®Las personas con resultados seronegativos en las pruebas del VIH generalmente solo necesitaran
una breve informacion de salud acerca de su estado con respecto a la infeccion por el VIH, cémo prevenir
la transmision del VIH en el futuro y donde y cdmo vincularse con los servicios de prevencion, segun
corresponda. Las personas que en ese momento estén expuestas a un riesgo significativo pueden necesitar
un apoyo méas activo y vinculacion con los servicios de prevencion. Todos los que obtienen un diagndstico
seropositivo deben recibir servicios de asesoramiento después de las pruebas, incluidas las parejas donde
uno o los dos miembros tienen un diagnéstico seropositivo.

® | as personas cuyo resultado atin no se han confirmado o cuyo estado con respecto a la infeccion por el
VIH se reporta como no concluyente deben asistir a servicios de seguimiento para asegurarse de que
reciban un diagnéstico con respecto al VIH.

®Los grupos de poblacion clave requieren métodos y mensajes adaptados a sus necesidades.

®La vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento y atencién es un componente esencial de los
servicios de pruebas del VIH.
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3 SERVICI0S ANTES Y DESPUES
DE LA PRUEBA

3.1 Introduccion

Alcanzar las metas 90-90-90 de las Naciones Unidas

La vinculacién con los servicios depende del primer 90: diagnosticar al 90% de las personas
apropiados después del con VIH. A muchas personas seropositivas ya se les ha
diagnéstico debe considerarse dado un diagnéstico, como lo demuestran logros como la
un elemento clave de los cifra de 13 millones de personas que reciben tratamiento

antirretroviral en todo el mundo. Sin embargo, muchas
personas que necesitan atencion y tratamiento siguen sin ser
diagnosticadas. Lograr vincular el diagnéstico con los servicios
de prevencion, tratamiento y atencién también es esencial
para alcanzar el segundo y tercer 90: que un 90% de las personas con un diagnéstico seropositivo estén
recibiendo tratamiento antirretroviral y que un 90% de las personas seropositivas que reciben tratamiento
antirretroviral hayan logrado la supresién viral (20).

servicios de pruebas del VIH
eficaces e integrales.

Recibir un diagndstico seropositivo permite a la persona tomar decisiones fundamentadas acerca de la
prevencion, el tratamiento y la atencion, decisiones que tendran una incidencia tanto en la transmision del
VIH como en la salud y la supervivencia de dicha persona. Por consiguiente, la vinculacién con los servicios
apropiados después del diagndstico debe considerarse un elemento clave de los servicios de pruebas del
VIH eficaces e integrales (véase la figura 1.2, pagina 9).

Este capitulo trata sobre los servicios esenciales que deben prestarse antes de las pruebas del VIH

asi como los mensajes y servicios de asesoramiento que han de brindarse después de la prueba. Los
servicios posteriores a las pruebas se describen de varias formas especificas: para personas con resultados
seronegativos, para las que reciben resultados seropositivos, para las que reciben resultados reactivos pero
requieren pruebas adicionales y para las que tienen resultados no concluyentes con respecto a la infeccion
por el VIH. Ademas, se explica la importancia de la vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento
y atencion, y se exploran métodos innovadores para lograr una mejor vinculacion.

3.2 Servicios antes de las pruebas del VIH

Ciertos servicios basicos deben prestarse antes de realizar las pruebas en todos los entornos,
independientemente del método usado para prestar los servicios de pruebas del VIH (para una descripcion
de los diversos métodos, véase el capitulo 4). Estos servicios se aplican a todos los adultos, parejas (estables
u ocasionales) y adolescentes. Los servicios especificos antes de las pruebas que deben prestarse en el caso
de nifos se describen en Operational guidelines on HIV testing and counselling of infants, children and
adolescents for service providers in the African region (http://tinyurl.com/hivtestguideafro) (46).

3.2.1 Promocion de los servicios de pruebas del VIH

Muchos paises y programas han promovido vigorosamente los servicios de pruebas del VIH a través de los
medios de difusion, incluida la radio, la television, las vallas y los avisos publicitarios, Internet y las redes
sociales electronicas. Se ha demostrado que el uso de los medios de difusion aumenta la utilizacion de los
servicios de pruebas del VIH a corto plazo (47). Tanto en los paises con prevalencia alta de la infeccion por el
VIH como en los de prevalencia baja, muchas personas saben que hay servicios de pruebas del VIH y donde
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estan disponibles gracias a las campanas y las actividades promocionales. Por ejemplo, en los paises con
epidemias generalizadas, las Encuestas de Demografia y Salud recientes indican que 96% de la poblacién
de Zambia (2014) y 91% de la poblacién de Tanzania (2011-2012), tanto hombres como mujeres, saben
dénde se realizan pruebas del VIH. El porcentaje de personas (hombres y mujeres) que saben dénde se
administran las pruebas del VIH en los paises con epidemias concentradas es inferior pero sigue siendo
generalizado: 69% en Camboya (2010) y 71% en Sierra Leona (2013), por citar un par de ejemplos. En
algunos paises hay diferencias entre los sexos. Por ejemplo, en la Republica Dominicana (2010) 96% de las
muijeres y 85% de los hombres saben dénde se realizan las pruebas y en Etiopia (2011) lo saben 66% de
las mujeres y 82% de los hombres.

Ya que es ampliamente conocida la disponibilidad de pruebas del VIH y dénde se realizan, debe evaluarse si
es necesario continuar con promociones dirigidas a la poblacion en general. Dependiendo de los objetivos
del programa de servicios de pruebas del VIH, puede que ya no sea necesario emprender programas
generales de promocion ni campafas para concientizar sobre los servicios de pruebas del VIH. En cambio,
las actividades promocionales posiblemente tienen que centrarse en los grupos de la poblacién en los

que los porcentajes de personas que se han realizado pruebas del VIH siguen estando por debajo de los
niveles dptimos, incluso en los paises donde muchos tienen informacion sobre las pruebas del VIH. Lo
anterior incluye los grupos de poblacion clave y los adolescentes, que probablemente requeriran mensajes y
métodos adaptados especificamente a ellos (por ejemplo, transmitidos a través de las redes sociales).

Ejemplo de caso: Promocion de los servicios de pruebas del VIH

e En China, un servicio de programacion de citas en linea para las pruebas del
VIH, disponible las 24 horas del dia, y el sistema anénimo de notificacion a la
pareja llamado “Easy Tell” respaldan la autodeteccion del VIH.

e En Macedonia, se practico la prueba del VIH a los miembros del Parlamento a
través de servicios moviles; en ese evento se divulgaron los beneficios de las
pruebas del VIH.

e EnKenya, una campana mediatica de cuatro fases disefiada de manera
profesional aumentd significativamente el uso de los servicios de prueba
cuando se mencionaron directamente el VIH y los beneficios de hacerse la
prueba, tanto para la persona que se hace la prueba y su familia como en
términos de prevencion (48).

e En el Libano, se organizaron actividades como la difusion de informacion
de persona a persona, campanas de alcance comunitario, referencias a los
proveedores de atencion de salud y redes sociales para promover un centro
médico especializado que ofrece servicios de salud sexual a hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres, trabajadores sexuales y personas transgénero.

e En Lituania, una asociacion de las mujeres afectadas por el VIH y sus familias
organizé una campafa mévil de servicios de pruebas del VIH. Para promover el
uso de los servicios de pruebas, se informé acerca del programa a los alcaldes
de las ciudades, otros lideres municipales, las autoridades en el campo de la
salud publica, las autoridades de las prisiones y los medios de comunicacién
locales; en total se difundieron mas de 80 comunicaciones acerca de los
servicios moviles a través de los periddicos, la radio y television.

Fuentes: Marum et al., 2008 (48); anexo 3.
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Ademas de las iniciativas de alcance comunitario y promocién, es importante mostrar anuncios
claros que dirijan a los posibles usuarios a los servicios de pruebas del VIH. Esto se aplica a los
servicios de pruebas en los establecimientos de salud, los centros comunitarios y los servicios
moviles. En ciertos entornos clinicos donde las pruebas del VIH se ofrecen sistematicamente, como
las consultas de atencion prenatal y los servicios de control de ITS y control de la tuberculosis,
pueden usarse letreros, informacion impresa y carteles, asi como sesiones grupales de educacion
sanitaria, para informar de forma eficiente a embarazadas, otros usuarios y sus familiares que se
ofrecen servicios de pruebas del VIH.

3.2.2 Creacion de un entorno favorable

Los elementos facilitadores fundamentales se refieren a aquellos elementos ajenos a las
intervenciones realizadas en el sector de la salud que permiten ejecutar y poner en practica
intervenciones y servicios de salud de manera eficaz y segura. Pueden mencionarse numerosos
ejemplos, desde la tolerancia de la poblacion general hacia las personas de los grupos de poblacion
clave hasta leyes y politicas que permiten a los jovenes hacerse pruebas sin necesidad del
consentimiento de sus padres. Aunque estos factores no son responsabilidad directa del sector de
la salud, profesionales y organizaciones de atencion de salud que brindan servicios de pruebas del
VIH deben colaborar con organizaciones comunitarias, autoridades legales y organizaciones de
promocion de la causa para conseguir que el entorno apoye a las personas que deseen conocer

su estado con respecto a la infeccion por el VIH y les facilite hacerlo. Para una descripcion de los
elementos facilitadores fundamentales, véase el capitulo 4 del presente documento y la publicacién
Consolidated guidelines on diagnosis, prevention, care and treatment for key populations (http:/
www.who.int/hiv/pub/guidelines/keypopulations/en/) (10).

Recomendacion de la OMS

Deben adoptarse iniciativas para hacer cumplir la proteccion de la privacidad e instituir
politicas, leyes y normas que prevengan la discriminacion y promuevan la tolerancia y
la aceptacion de las personas con VIH. Esto puede ayudar a crear ambientes donde sea
mas facil dar a conocer el estado de una persona con respecto a la infeccion por el VIH
(recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

Fuente: WHO, 2011 (49).

3.2.3 Garantizar un entorno confidencial y proteger la confidencialidad

Todos los que prestan los servicios de pruebas del VIH deben mantener su compromiso con la
proteccion de la confidencialidad, una de las cinco C de los servicios de pruebas del VIH (véase la
seccion 1.7). La confidencialidad se aplica no solo a los resultados de las pruebas y los informes
sobre el estado serologico sino también a cualquier informacion personal, como informacion en
cuanto al comportamiento sexual y el consumo de drogas. Los servicios de pruebas del VIH deben
evitar practicas que puedan revelar involuntariamente los resultados de las pruebas de un usuario,
o su estado seroldgico, a otros usuarios que estén en la sala de espera o en el establecimiento

de salud. Entre estas practicas pueden encontrarse que el asesoramiento que se brinde a todas
las personas con diagndstico seropositivo se dé en una sala especial o la ofrezca un prestador
especifico; también puede ocurrir que a otros usuarios les resulte obvio a quiénes se les pide que
se hagan pruebas adicionales o se les da un asesoramiento mas extenso después de las pruebas.
La falta de confidencialidad desanima a las personas a usar los servicios de pruebas del VIH. En
Camboya, por ejemplo, algunos trabajadores sexuales se negaron a hacerse las pruebas del VIH



Capitulo 3: Servicios antes y después de la prueba

porque no se percibié como privado el entorno de atencién comunitaria donde otros trabajadores
sexuales debidamente capacitados estaban brindando orientacién sobre el tema (50). Los
trabajadores de salud y otros miembros del equipo que ofrece servicios de pruebas del VIH pueden
necesitar programas especiales de capacitacion y concientizacion con respecto a la confidencialidad
de los expedientes médicos, en particular si tratan con grupos de poblacién clave.

3.2.4 Suministro de informacion antes de las pruebas

Hasta ahora, se ha proporcionado asesoramiento sobre la infeccion por el VIH tanto antes como
después de las pruebas del VIH. Antes de que se introdujeran las pruebas de diagnéstico rapido
(PDR), no era factible obtener los resultados de las pruebas el mismo dia, de manera que en las
sesiones de asesoramiento antes de las pruebas se daba amplia informacién por si los usuarios no
regresaban a buscar los resultados. Es mas, en la era pretratamiento, el asesoramiento antes de las
pruebas a menudo se centraba en hacer una evaluacion de los riesgos, preparar a los usuarios a
enfrentar un diagnostico VIH positivo sin tratamiento y alentar a los usuarios a que regresaran para
recibir los resultados de sus pruebas.

Con el uso generalizado de las PDR, la mayoria de las personas reciben los resultados de sus pruebas
del VIH —al menos los resultados de la primera prueba— y a menudo también un diagndstico

el mismo dia en que se hacen la prueba. Por consiguiente, ya no es necesario hacer sesiones
intensivas de orientacion antes de las pruebas; de hecho, tales sesiones pueden levantar barreras
que impidan la prestacion de los servicios (57, 52). Ya no se recomienda hacer evaluacion

de riesgos de forma individualizada ni brindar asesoramiento individualizado en las
sesiones de informacion antes de las pruebas. Dependiendo de las condiciones y recursos
locales, los programas pueden suministrar informacion antes de las pruebas por medio de sesiones
informativas individuales o grupales y a través de medios como carteles, folletos, sitios web y videos
cortos mostrados en las salas de espera. Cuando se prestan servicios de pruebas del VIH a nifios y
adolescentes, la informacion debe presentarse de una manera adecuada a la edad a fin de garantizar
que se comprenda.

Ofrecer o recomendar servicios de pruebas del VIH a un usuario o un grupo de usuarios comprende
suministrar informacion clara y concisa sobre:

e los beneficios de hacerse la prueba del VIH;

e el significado de un diagnostico seropositivo y un diagnostico seronegativo;

e |os servicios disponibles en caso de recibir un diagnéstico seropositivo, incluido dénde se
proporciona tratamiento antirretroviral;

e |aposibilidad de obtener resultados incorrectos si la persona que se esta haciendo la prueba ya
esta recibiendo tratamiento antirretroviral;

® una breve descripcién de las opciones disponibles para la prevencién del VIH y el planteamiento
de incentivar a la pareja a hacerse la prueba;

¢ la confidencialidad en torno al resultado de las pruebas y cualquier informacion dada por el
usuario;

e el derecho a negarse a hacerse la prueba y el hecho de que ello no afectara al acceso a los
servicios relacionados con el VIH ni a la atencién médica en general;

e los posibles riesgos que corre el usuario al hacerse la prueba en entornos donde hay
implicaciones legales para los que tienen resultados seropositivos o donde las personas son
estigmatizadas por su comportamiento sexual u otros tipos de comportamiento.

e laoportunidad de hacer preguntas al prestador de servicios de salud.
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Consideraciones especiales para las mujeres embarazadas o en puerperio

La informacion antes de la prueba o la educacion sanitaria para las mujeres que estan o pueden
quedar embarazadas o estan en la fase del puerperio también debe incluir:

e el posible riesgo de transmitir el VIH al bebé;

e las medidas que pueden tomarse para reducir la transmision maternoinfantil, incluida la
provision de tratamiento antirretroviral para beneficiar a la madre y evitar transmitir el VIH al
bebé;

e  orientacion en cuanto a practicas de alimentacién de lactantes para reducir el riesgo de
transmision del VIH;

®  |os beneficios del diagndstico temprano del VIH para la madre y el bebé;
e elincentivo a la pareja para que se haga la prueba del VIH.

Apoyo a una busqueda mas intensa de los casos de tuberculosis en los establecimientos
donde se prestan servicios de pruebas del VIH

La tuberculosis (TB) es la enfermedad que se presenta mas cominmente en las personas con VIH. Es
mortal si no se la detecta o no se recibe tratamiento y, dado que causa una de cada cuatro muertes
asociadas al VIH, es la principal causa de muerte en las personas con VIH. Estas muertes pueden
evitarse con la deteccion temprana de la tuberculosis y la vinculacién inmediata al tratamiento
antituberculoso. Los servicios de pruebas del VIH brindan una oportunidad propicia para intensificar
la busqueda de casos de tuberculosis para asi lograr la deteccion temprana y el tratamiento de esta
enfermedad.

Los servicios de pruebas del VIH deben integrar la
evaluacion de los sintomas de tuberculosis en la sesion

de informacion antes de las pruebas del VIH, tanto en

los establecimientos de salud como en los entornos
comunitarios. Todos los usuarios con sintomas de
tuberculosis deben investigarse a fondo; el resultado de
antes de las pruebas del VIH, esa investigacion debe tratarse en el asesoramiento que se

tanto en los establecimientos brinda después de la prueba del VIH.
de salud como en los entornos

comunitarios.

Los servicios de pruebas del VIH
deben integrar la evaluacién

de los sintomas de tuberculosis
en la sesion de informacion

Todos los usuarios a los que se les diagnostique
tuberculosis deben inscribirse con prontitud en el
programa nacional contra la tuberculosis y comenzar

el tratamiento antituberculoso. Los usuarios seropositivos al VIH a los que se les diagnostique
tuberculosis activa deben comenzar el tratamiento antirretroviral urgentemente, sin importar cual
sea el recuento de CD4; los que no tienen tuberculosis deben considerar la posibilidad de recibir
tratamiento preventivo contra la tuberculosis (por ejemplo, tratamiento preventivo con isoniazida)
como se indica en el esquema de la figura 3.1.
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Figura 3.1. Algoritmo de pruebas y tamizaje del VIH y la TB para aumentar el
namero de casos de tuberculosis detectados en los servicios de pruebas del VIH

Usuarios que asisten a los servicios de pruebas
del VIH (en establecimientos de salud o entornos
comunitarios)

Informacion y asesoramiento

antes de la prueba

Prueba del VIH e investigacion
de sintomas/prueba de TB*

Seropositivo para el VIH Seronegativo para el VIH
\
\ \
TB: positivo TB: negativo TB: positivo TB: negativo
Administrar Administrar REreTe ) Brinda_r’
tratamiento tratamiento inmediato a informacion
antirretroviral y a.ntirretrovirally servicios de y orient'aci()n
antituberculoso de considerar tratamiento TR después de
inmediato antituberculoso antituberculoso la prueba, de
preventivo (IPT) solicitarse

* SegUn las directrices nacionales.
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Ejemplo de caso: En la India la busqueda intensificada de casos de TB es
sistematica en los servicios de pruebas del VIH

En los establecimientos donde se ofrecen servicios de pruebas del VIH, trabajadores
de la salud o prestadores no profesionales que han sido capacitados evaltian a cada
usuario para investigar si hay presencia de tos durante dos semanas, fiebre, pérdida
de peso y sudores nocturnos u otros sintomas indicadores de tuberculosis pulmonar
o extrapulmonar. Este tamizaje forma parte de los servicios de informacion prestados
antes de las pruebas. Todos los usuarios sintomaticos se refieren y se inscriben
sistematicamente para una investigacion a fondo en el mismo establecimiento. Se
envian notificaciones del proceso a nivel distrital, estatal y nacional. En el siguiente
cuadro se resumen los datos correspondientes a cuatro afios recientes.

Usuarios Presuntos casos | Niimero total Proporcion
que asisten de tuberculosis | de diagnésticos | de pacientes
a los centros identificados de tuberculosis | seropositivos
de pruebas del entre los con TB que
VIH (excluyendo a presuntos casos | comienzan
embarazadas) el tratamiento
antirretroviral
2010 7678 746 484617 51412 57%
2011 9774581 580 695 55572 59%
2012 9193113 552 350 46 863 59%
2013 7264722 620 539 64 506 88%

Fuente: TB India, 2014 (53).

Consideraciones especiales para las parejas estables u ocasionales que piden realizarse las
pruebas al mismo tiempo

Cada vez mas paises ofrecen servicios de asesoramiento a parejas y pruebas al otro miembro de

la pareja, con lo cual se incentiva que se revelen mutuamente su estado seroldgico y aumenta la
adopcion de medidas preventivas, especialmente en el caso de parejas discordantes (un miembro
seropositivo y otro seronegativo). En la sesion informativa antes de las pruebas en la que participan
parejas no debe preguntarse acerca de riesgos o comportamientos sexuales del pasado, ya que ello
es innecesario y puede ser fuente de problemas para la pareja. La persona que conduce la sesion
informativa debe dejar claro que tanto la prueba como el asesoramiento después de la prueba
pueden ofrecerse individualmente, si cualquiera de los miembros de la pareja lo prefiere, y que no es
obligatorio informarle a la otra persona los resultados de la prueba. Para mas informacion sobre las
pruebas a parejas, véase el documento Guidance on couples HIV testing and counselling including
antiretroviral therapy for treatment and prevention in serodiscordant couples (http://apps.who.int/
iris/bitstream/10665/44646/1/9789241501972_eng.pdf) (16).

Consideraciones especiales para los grupos de poblacion clave

Hay muchos informes sobre discriminacion y estigmatizacion contra las personas de los grupos de
poblacién clave en los entornos de atencién sanitaria. En muchos entornos los trabajadores de los
servicios de salud no tienen la experiencia, los conocimientos o la capacitacion necesarios para
saber cémo prestar servicios de pruebas del VIH inclusivos y sin prejuicios a los grupos de poblacién
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clave. Los paises deben dar prioridad a la capacitacion de los trabajadores de los servicios de salud
para que puedan prestar servicios aceptables, comprender mejor las necesidades de los grupos de
poblacion clave y conocer los servicios locales de apoyo y prevencion (70). La vinculacion con redes
de los grupos de poblacion clave y con organizaciones comunitarias para brindar apoyo o prestar
servicios de pruebas del VIH, incluidos los servicios prestados por pares (personas en la misma
situacion que los usuarios), pueden aumentar el alcance, el uso y la aceptabilidad.

Consentimiento por parte de los adultos

El consentimiento informado es una de las cinco C esenciales de los servicios de pruebas
del VIH. Siempre debe obtenerlo, individualmente y en privado, un miembro del equipo

de servicios de pruebas del VIH. En la mayoria de los entornos, para realizar las pruebas del VIH
basta obtener un consentimiento verbal. Quien presta el servicio debe asegurarse de que el usuario
tiene suficiente informacion sobre la prueba para poder dar el consentimiento informado. Los
servicios de pruebas del VIH pueden suministrar informacion acerca de las pruebas y la necesidad
de dar el consentimiento en un entorno grupal (en sesiones grupales de educacion sobre la salud,
por ejemplo), pero los usuarios deben dar el consentimiento de una manera individual y privada. En
entornos como las consultas de atencion prenatal o los servicios de control de la tuberculosis, donde
es habitual administrar las pruebas del VIH, los trabajadores de los servicios de salud deben explicar
cuidadosamente en qué forma un usuario puede rechazar hacerse la prueba y asegurarse de que
cada persona tenga en privado la oportunidad de no hacerse la prueba. Ademas, no debe hacerse la
prueba a personas que estén bajo los efectos de las drogas o el alcohol o que tengan algun tipo de
afectacion mental, ya que no estan en capacidad de dar el consentimiento informado. Los servicios
de pruebas del VIH deben garantizar que nadie obligue a los usuarios a hacerse la prueba.

Consentimiento por parte de los adolescentes

Las politicas relacionadas con la edad para dar consentimiento para hacerse la prueba del VIH
pueden obstaculizar el acceso de los adolescentes a los servicios de pruebas del VIH y otros servicios
de salud. Aunque las politicas sobre la edad a la cual puede darse consentimiento para hacerse la
prueba del VIH varian de un pais a otro, se alienta a los ministerios de salud a revisar estas politicas
a la luz de la necesidad de defender los derechos de los adolescentes a tomar decisiones acerca

de su propia salud y bienestar (considerando los diferentes niveles de madurez y comprension).
Todos los materiales didacticos deben abordar derechos y reglamentos aplicables con respecto a la
edad de consentimiento para hacerse la prueba del VIH y situaciones en las cuales los menores de
edad pueden dar su consentimiento por si mismos. Todo el personal que trabaja en los servicios de
pruebas del VIH debe estar al tanto de las leyes y reglamentos de sus respectivos paises. Para mas
informacion véanse los documentos HIV and adolescents: guidance for HIV testing and counselling
and care for adolescents living with HIV (http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/adolescents/

en/) (54)y Adolescent HIV testing, counselling and care: implementation for health providers and
planners (http://apps.who.int/adolescent/hiv-testing-treatment/page/Informed_consent_and_HIV_
testing) (55).

3.3 Servicios para quienes tienen resultados seronegativos

Las personas que tienen un resultado seronegativo en la prueba del VIH deben recibir una breve
informacion de salud acerca de los resultados de su prueba. Las investigaciones realizadas hasta

la fecha no han demostrado que una extensa sesion de asesoramiento sea necesaria o beneficiosa.
Ademas, dedicarle mucho tiempo a las personas seronegativas en una sesion de asesoramiento
después de la prueba puede desviar recursos del equipo dedicado a ofrecer las sesiones de
asesoramiento. Estos recursos son necesarios para las personas que dan seropositivo en la prueba, las
personas cuyos resultados son no concluyentes y las que tienen una relacion serodiscordante (52, 56).
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La sesién de asesoramiento para las personas que tienen resultados seronegativos en la prueba del
VIH debe incluir lo siguiente:

e una explicacion sobre el resultado de las pruebas y el estado con respecto a la infeccion por el
VIH que se indica en el informe;

e informacién sobre métodos para prevenir la infeccion por el VIH y la provision de preservativos
masculinos o femeninos y lubricante, asi como orientacion sobre su uso.;

e énfasis sobre la importancia de conocer el estado seroldgico de la pareja sexual (o las parejas
sexuales) e informacion acerca de la disponibilidad de servicios de pruebas para parejas
(estables u ocasionales);

e referencia y vinculacion a los servicios de prevencion del VIH que sean pertinentes, incluida la
circuncision masculina voluntaria en servicios médicos para hombres seronegativos, la profilaxis
posterior a la exposicion (PEP) y la profilaxis previa a la exposicion (PrEP) para personas
expuestas a un riesgo significativo continuo de infeccion por el VIH;

e |arecomendacion de repetir la prueba basandose en el nivel de exposicion reciente del usuario
o el riesgo de exposicidn continua (véase la proxima seccion);

e |aoportunidad de que el usuario pueda hacer preguntas y solicitar asesoramiento.

3.3.1 Repeticion de la prueba durante el periodo de ventana

En muchos entornos, en los mensajes de orientacién después de la prueba se recomienda que todas
las personas que tengan un resultado no reactivo (seronegativo) deben regresar para repetirse la
prueba a fin de descartar una infeccion aguda demasiado temprana para detectarla, es decir, que

la infeccion esté en el periodo de ventana. Sin embargo, solo es necesario repetir la prueba si
las personas seronegativas refieren haber estado expuestas a un riesgo en fecha reciente
o de manera continua. La mayoria de las personas que dan seronegativo en la prueba del
VIH no tienen que hacerse una prueba adicional para descartar que estén en el periodo de
ventana; hacerla puede implicar el desperdicio de recursos.

No es apropiado repetir la prueba de manera sistematica y

La mayoria de las generalizada a todos los usuarios con resultados negativos luego
personas que dan de un “periodo de ventana de tres meses”. Esto se debe a que
seronegativo en la la mayoria de las personas que se hacen la prueba del VIH y
prueba del VIH no tienen un resultado seronegativo, en particular aquellas que se

encuentran en entornos clinicos donde los servicios de pruebas
del VIH se ofrecen sistematicamente, no corren el riesgo de haber
estado expuestas a una infeccion reciente. A la pequefia minoria
que refiere una presunta exposicion especifica reciente, se le
puede repetirsele la prueba después de cuatro a seis semanas.

tienen que hacerse una
prueba adicional para
descartar que estén en
el periodo de ventana.

Para una orientacion detallada y especifica sobre los mensajes
acerca de la repeticion de la prueba, véase el cuadro 3.1 (pagina 25) y el documento Delivering HIV
test results and messages for retesting and counselling in adults (http://www.who.int/hiv/pub/vct/
hiv_re_testing/en/) (12).

3.3.2 Repeticion de la prueba para quienes contintan en alto riesgo de
infeccion por el VIH

Repetir la prueba con regularidad puede ser beneficioso para las personas que obtienen un
diagnostico seronegativo pero contindan estando en situaciones de alto riesgo, como algunas
personas de los grupos de poblacion clave. En estos casos, |a repeticién de la prueba brinda
la oportunidad de conseguir un diagndstico temprano del VIH y recibir educacién sanitaria
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actualizada sobre como prevenir la infeccion por el VIH. La OMS recomienda que las
personas de las categorias de alto riesgo se repitan la prueba al menos una vez al afo

(12).
3.3.3 Servicios para adolescentes con resultados seronegativos

Los adolescentes que dan seronegativo en la prueba del VIH —particularmente los que se
encuentran en entornos de prevalencia alta— necesitan informacion y educacién acerca

de comportamientos saludables, como usar preservativos de manera correcta y sistematica,
reducir los comportamientos de riesgo y prevenir el VIH y los embarazos no deseados, asi
como acerca de la necesidad de repetirse la prueba si tienen una nueva pareja sexual.
Ademas, deben referirse a los servicios de prevencion que correspondan, como la circuncision
masculina voluntaria en servicios médicos, el control de la natalidad y la reduccion de

dafios (54). Para mas informacién vea el documento HIV and adolescents: guidance for HIV
testing and counselling and care for adolescents living with HIV (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/94334/1/9789241506168_eng.pdf) (55).

3.3.4 Servicios para parejas en las que ambos son seronegativos

Las parejas y otras personas que se hacen la prueba del VIH junto con un compafero sexual

y ambos obtienen resultados negativos, particularmente en entornos de alta prevalencia, se
benefician de la informacion estandar sobre la salud y los programas educativos de prevencion
que se ofrecen a personas con resultados negativos. Ademas, el consejero o el trabajador de la
salud puede ofrecer asesoramiento adicional a solicitud de la pareja, sea estable u ocasional.

3.4 Servicios para quienes tienen resultados no concluyentes o
aun no confirmados

Un estado no concluyente de VIH significa, en entornos de prevalencia alta, que el primer
resultado reactivo en las pruebas no se ha confirmado mediante una prueba adicional
subsecuente o que, en entornos de prevalencia baja, los dos primeros resultados de la prueba
fueron reactivos pero el tercer analisis no fue reactivo (véase el capitulo 7). Debe alentarse a
todos los usuarios con un estado no concluyente acerca del VIH a regresar en 14 dias para
hacerse una prueba adicional a fin de confirmar su diagnéstico.

Recibir un resultado no concluyente con respecto al VIH puede ser confuso y estresante para

la persona o la pareja; al prestador del servicio puede que le resulte dificil explicarlo. Al igual
que con muchas pruebas para otros trastornos médicos, no sirve de nada tratar de resolver

la discrepancia con una tercera prueba, dado que es muy probable que también genere un
resultado falso reactivo. La mayoria de los resultados no concluyentes con respecto al VIH,

si acaso no todos, pueden resolverse repitiendo la prueba 14 dias después. (Para un analisis
global acerca de discrepancias en los resultados de las pruebas y cdmo resolver un resultado
no concluyente con respecto al VIH, véase el capitulo 7). A los usuarios con un resultado no
concluyente se les debe decir que no se les puede dar un diagnéstico definitivo ese dia y que no
es apropiado referirlos de inmediato a los servicios de atencion médica para personas con VIH
ni iniciar el tratamiento antirretroviral, y debe darseles un plan claro de seguimiento médico en
el que se prevea repetir la prueba.

Se dice que hay resultados no confirmados cuando los usuarios que tienen un resultado
inicial reactivo no se hacen una prueba adicional en la misma consulta para confirmar el
diagndstico. Esto puede ocurrir en entornos comunitarios donde solo se realiza un analisis, un
método conocido como “prueba con fines de triaje” (véase el capitulo 4). Es responsabilidad
de quienes prestan el servicio y quienes brindan asesoramiento explicar que este resultado
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inicial no constituye un diagnostico de VIH y debe ser confirmado, por lo que el usuario que
reciba un resultado reactivo debe referirse a un centro donde pueda recibir un diagndstico con
respecto a la infeccion por el VIH. Quienes prestan el servicio deben instar al usuario a ir cuanto
antes a un establecimiento de salud como un consultorio o un laboratorio para que le realicen
pruebas adicionales del VIH y le den un diagndstico; para ello no es necesario esperar 14 dias.
Luego que se confirme el resultado de las pruebas y se dé el diagndstico con respecto a la
infeccion por VIH, los usuarios seropositivos deben recibir servicios de asesoramiento después
de la prueba. En particular, debe hacerse todo lo posible para evitar que los pacientes
abandonen el proceso en el periodo entre la prueba con fines de triaje y las pruebas
adicionales y el diagnéstico del HIV.

3.5 Servicios para quienes tienen resultados seropositivos

Un diagnostico VIH positivo cambia la vida del usuario. Antes de decir que una prueba dio un
resultado VIH positivo, el trabajador de servicios de salud, el prestador no profesional capacitado
o el consejero deben tener presentes los principios establecidos en las cinco C de los servicios de
pruebas del VIH, tal como lo recomienda la OMS y el ONUSIDA, y en particular el principio de los
resultados correctos de las pruebas (véase la seccion 1.7). Es responsabilidad profesional y ética
de la persona que da el diagnostico del VIH asegurarse de que los servicios de pruebas sigan los
lineamientos recomendados por la OMS, tal como se describe en el capitulo 7.

Una vez que el trabajador de servicios de salud o el prestador no profesional esté seguro

de que se estan siguiendo todas las medidas pertinentes para garantizar que se obtengan
resultados correctos en las pruebas, debe coordinar una sesion de educacién sanitaria y
asesoramiento después de las pruebas. Todo asesoramiento dada después de las pruebas debe
estar “centrada en el usuario”, lo cual implica evitar mensajes genéricos que son iguales
para todos y no toman en cuenta las necesidades y circunstancias personales de cada usuario.
En lugar de ello, el asesoramiento siempre debe responder a la situacién dnica de cada
persona o pareja y estar disefiada en consecuencia.

El personal de salud, los consejeros profesionales, los asistentes sociales y los prestadores
no profesionales pueden brindar asesoramiento. En particular, las personas con VIH que
se capacitan para brindar asesoramiento pueden comprender mejor las necesidades y las
inquietudes de los que reciben un diagndstico VIH positivo.

Recomendacion de la OMS

Para asegurar que los usuarios mal diagnosticados no se les indique innecesariamente
un tratamiento antirretroviral de por vida (con los posibles efectos colaterales,
desperdicio de recursos e implicaciones psicosociales y emocionales que ello
implicaria), la OMS recomienda que, antes de inscribir a un usuario en un servicio de
atencion médica para personas con VIH o comenzar a administrarle tratamiento con
antirretrovirales, debe repetirsele la prueba para verificar su diagndstico.

Fuente: WHO, 2012 (44); WHO, 2014 (57).

A continuacion se presenta lo que los trabajadores de los servicios de salud, u otras personas a cargo,
deben incluir en la sesion de informacion que se ofrece a los usuarios seropositivos al VIH. Absorber
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toda esta informacion en una sesion puede ser todo un reto, por lo que puede que sea necesario
coordinar con el usuario una sesion orientativa de seguimiento. De hecho, la noticia de un diagndstico
VIH positivo puede ser muy impactante, por lo que la persona posiblemente no logre absorber ninguna
otra informacién de inmediato.

e Explique los resultados de la prueba y el diagnostico.

e Dé al usuario tiempo para reflexionar sobre los resultados y ayudarlo a hace frente a las
emociones que surjan por el diagnostico.

e Converse con el usuario acerca de las inquietudes inmediatas y ayudelo a decidir quién en su
red de relaciones sociales puede estar disponible para prestarle apoyo inmediato.

e Suministre informacion clara sobre el tratamiento antirretroviral y qué beneficios aporta
para mantener la salud y reducir el riesgo de transmision del VIH, asi como informacion acerca de
donde y como obtener el tratamiento antirretroviral.

e Haga una referencia activa para una fecha y hora especificas. (Se entiende por referencia
activa la referencia en la cual quien presta el servicio de pruebas le programa una cita al usuario
o0 lo acompafia a una cita; esto incluye una cita en servicios que comparten la misma ubicacion
e inscripcion en los servicios de atencion clinica del VIH). Converse con el usuario sobre los
obstaculos que dificultan la vinculacion con los servicios de atencion, la posibilidad de inscribirse
el mismo dia y los criterios usados para determinar quiénes recibiran tratamiento antirretroviral.
Coordine una cita de seguimiento para aquellos usuarios que no pueden inscribirse en los
servicios de atencion del VIH el mismo dia en que reciben el diagndstico.

e Suministre informacion sobre como prevenir la transmision del VIH, incluida informacion
acerca de la reduccion del riesgo de transmision cuando se logra la supresion viral con el
tratamiento antirretroviral; dé preservativos masculinos o femeninos y lubricantes y ofrezca
orientacién acerca de su uso.

e Converse con el usuario sobre la posibilidad de revelar el resultado de la prueba y sobre los
riesgos y beneficios de revelar el estado seroldgico, particularmente en el caso de parejas,
sean parejas estables u ocasionales. Ofrezca asesoramiento a las parejas para que se revelen
mutuamente los resultados.

e  Promueva y ofrezca pruebas del VIH para las parejas sexuales, los nifios y otros familiares
del usuario. Esto puede hacerse de forma individual, a través de pruebas a parejas (sean estables
u ocasionales), pruebas al caso indice o notificacién a la pareja.

e Evalle el riesgo de violencia infligida por el compaiero intimo y plantee qué medidas
pueden tomarse para garantizar la sequridad fisica de los usuarios que reciben un diagndstico VIH
positivo, en particular en el caso de las mujeres.®

e Evalle el riesgo de suicidio, depresion y otras consecuencias que un diagnéstico VIH positivo
puede tener en el dmbito de la salud mental.

e Proporcione referencias adicionales para servicios de prevencion, asesoramiento, apoyo
y otros segin corresponda (por ejemplo, diagnéstico y tratamiento de la tuberculosis, profilaxis
para infecciones oportunistas, deteccion y tratamiento de ITS, anticoncepcion, atencién prenatal,
tratamiento sustitutivo de opioides y acceso a agujas y jeringas estériles, asi como un breve
asesoramiento sobre sexualidad) (58).

e Dele tiempo al usuario para que haga preguntas; incentivelo a plantear cualquier duda que tenga.

° Resulta util brindar capacitacion sobre como evaluar la violencia infligida por el compafiero intimo y conocer fuentes de referencia.
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Ejemplo de caso: Adhara, una asociacion para personas con VIH/sida, Espaiia

En Sevilla, un programa de extension comunitaria de Adhara, una asociacion para
personas con la infeccion por el VIH/sida (http://www.adharasevilla.org), tiene

como objetivo coordinar una cita con un especialista en VIH para la pareja de las
personas que han tenido un resultado VIH positivo en las pruebas del VIH. El personal
del programa comparo los resultados de esta estrategia con los de las pruebas
voluntarias del VIH en centros comunitarios; de acuerdo con su andlisis, el nimero de
casos VIH positivos recién diagnosticados en el centro comunitario independiente fue
inferior al de la estrategia de realizar las pruebas a la pareja del caso indice.

3.5.1 Informacion sobre los resultados: consideraciones especiales

Las personas que dan seronegativo en la prueba del VIH rara vez necesitan asistencia o apoyo en
cuanto a la posibilidad de informar a otras personas acerca de su estado con respecto a la infeccion
por el VIH. En cambio, preservar la privacidad de quien recibe un resultado seropositivo y tomar
decisiones acerca de informar sobre este resultado son preocupaciones importantes para muchas de
las personas que reciben un diagnostico VIH positivo.

Hay tres formas pertinentes y apropiadas de informar acerca de los resultados obtenidos en las
pruebas del VIH:

e La persona seropositiva le informa a su pareja sexual, a un familiar o a un amigo.
Esta decisién puede arrojar grandes beneficios, en particular para las parejas y los compafieros
sexuales. Sin embargo, muchos de los usuarios que se enteran que son seropositivos necesitan
tiempo para absorber el diagnéstico antes de estar dispuestos a informarles a otras personas;
puede que recibir asesoramiento adicional les resulte beneficioso. Los resultados de las
investigaciones sobre las consecuencias de dar a conocer un diagnéstico seropositivo son
mixtos, especialmente si se trata de mujeres que dan esta informacion a compaiieros del sexo
masculino. Las mujeres que antes de hacerse las pruebas del VIH han sido victimas de violencia
infligida por el compafiero intimo pueden ser nuevamente objeto de violencia por parte de su
pareja después de revelar su estado seroldgico. Quienes prestan los servicios de asesoramiento
y pruebas del VIH deben evaluar el riesgo de violencia infligida por el compafiero intimo en las
personas que atienden (59, 60) y referirlos a otros servicios seglin sea necesario.

e Un trabajador de salud informa a la pareja sexual de la persona seropositiva. En
algunos entornos, las leyes o reglamentos establecen que si una persona recibe un diagnéstico
VIH positivo los compaiieros sexuales o las personas que comparten drogas inyectables deben
recibir informacion sobre este resultado. De ser este el caso, quienes prestan los servicios
de pruebas del VIH deben plantearle esto a los usuarios antes de pedirles el consentimiento
informado para hacerles las pruebas. Los prestadores del servicio deben estar conscientes
de aquellos usuarios que pueden estar mas expuestos a consecuencias adversas como
discriminacion, violencia, abandono o encarcelamiento al informar sobre su estado serologico
y deben adaptar el asesoramiento en consecuencia. Estos usuarios pueden necesitar
asesoramiento adicional antes y después de las pruebas.

e Un trabajador de salud informa a otros trabajadores de salud que participan en la
atencion prestada al usuario. Las personas que prestan los servicios de pruebas tienen que
informar a las personas que obtienen un resultado VIH positivo que, a fin de garantizar que
reciban la atencion médica apropiada, deben informar sobre el diagndstico a otros trabajadores
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médicos segUin sea necesario. Al hacerlo, se debe respetar el derecho basico del usuario a la
privacidad y la confidencialidad en toda informacion médica.

e En el contexto de los servicios de pruebas del VIH, no se considera ético que un trabajador de
salud le informe a la policia o a otra autoridad legal sobre el estado seroldgico de un usuario
a menos que el usuario haya dado su consentimiento para tal fin. En este caso, es decir, si es
necesario revelar a las autoridades legales el estado seroldgico de un usuario, quienes prestan
los servicios de pruebas del VIH deben obtener el consentimiento del usuario por escrito.

3.5.2 Orientacion después de la prueba para grupos especiales de la
poblacion

Grupos de poblacion clave. Al intensificar las sesiones de asesoramiento después de la prueba

y combinarlas con sesiones de asesoramiento a manera de seguimiento coordinadas por agentes
comunitarios de salud se aumenta significativamente la proporcion de personas con VIH de los
grupos de poblacién clave que se inscriben en los programas de atencion a personas con VIH

(67). Ademas, es mas probable que las personas que se inyectan drogas comiencen el tratamiento
contra la infeccion por el VIH y no lo abandonen si estan participando en programas de tratamiento
sustitutivo de opioides (62). Por consiguiente, como parte del asesoramiento que se brinda

después de la prueba, las personas de los grupos de poblacion clave deben ser referidas a agentes
comunitarios de salud y a otros servicios como el tratamiento sustitutivo de opioides. Es posible que
algunas personas de los grupos de poblacion clave que dan seropositivo en las pruebas del VIH no
tengan quien los ayude a hacer frente a su diagndstico (redes de relaciones sociales o familiares que
les brinden apoyo). Para afrontar el diagndstico, puede que estas personas necesiten asesoramiento
adicional y servicios de apoyo prestados por pares (otras personas en la misma situacion). El
asesoramiento brindado por pares puede ser particularmente util para ayudar a las personas a
comprender y enfrentar el diagnéstico y brindarles apoyo en la vinculacion con los servicios de
atencion y tratamiento al servirles de guia en la busqueda, seleccién y obtencién de servicios dentro
de la amplia oferta disponible.

En el documento Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis, treatment and care for

key populations (http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/keypopulations/en/) (10) se describen los
servicios esenciales que se deben prestar a los grupos de poblacion clave. En cuanto a los servicios
de pruebas del VIH, en el presente documento se describen diversas intervenciones disefiadas con el
fin de reducir las barreras que obstaculizan los servicios de pruebas y la vinculacién con la atencién
después de las pruebas.

Servicios de pruebas del VIH a parejas (estables u ocasionales). Brindar asesoramiento a
parejas requiere capacitacion adicional y aptitudes mas especificas para prestar los servicios de
asesoramiento. Dar asesoramiento después de la prueba a parejas serodiscordantes puede ser un
reto particularmente arduo: estos resultados son dificiles de explicar para quien presta los servicios
y dificiles de aceptar para la pareja de la persona seropositiva. En el documento Guidance on
couples HIV testing and counselling including antiretroviral therapy for treatment and prevention in
serodiscordant couples (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44646/1/9789241501972_eng.pdf)
(16) pueden encontrarse mas lineamientos sobre asesoramiento y servicios después de la prueba
para parejas discordantes.

Embarazadas. Ademas de los mensajes descritos anteriormente que de ordinario se trasmiten a
todas las personas a las cuales les han diagnosticado VIH, el asesoramiento después de la prueba
ofrecida a las embarazadas con diagnéstico seropositivo debe cubrir los siguientes aspectos:

e Planificacion del parto: Quienes prestan el servicio de pruebas del VIH deben alentar a las
mujeres embarazadas seropositivas a dar a luz en un establecimiento de salud por su propio
bienestar y para tener garantizado el acceso a los servicios de PTMI.
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e Uso de medicamentos antirretrovirales para preservar la salud de la mujer
embarazada, cuando estén indicados y disponibles, asi como uso de medicamentos
antirretrovirales para prevenir la transmision al bebé.

e Importancia de los servicios de pruebas del VIH para parejas e informacién sobre la
disponibilidad de dichos servicios para las parejas.

e  Realizacion de tamizaje de tuberculosis y pruebas para detectar otras infecciones como la
sifilis.
e  Asesoramiento sobre una adecuada nutricion materna, que incluya hierro y acido félico.

e Asesoramiento sobre las opciones de alimentacion para bebés y apoyo para llevar a cabo la
decision de la madre en cuanto a la alimentacion de su bebé.

e  Pruebas del VIH para el lactante y el sequimiento necesario para los lactantes expuestos al
VIH.

Adolescentes. Ademéas de los mensajes que cominmente se transmiten a todas las personas que
tienen un diagnostico seropositivo, el asesoramiento después de la prueba para adolescentes con
VIH debe incluir lo siguiente (54):

e Asistencia especificamente disefiada para adolescentes a fin de vincularlos con los
servicios de atencion y tratamiento del VIH.

e Orientacion, referencia y vinculacion relacionadas con servicios psicosociales y de salud
mental especialmente adaptados tanto a la situacion en la cual ocurrié la infeccién como a la
etapa de desarrollo de la persona.

e Informacion sobre los derechos y responsabilidades de los adolescentes, y especialmente
sobre su derecho a la confidencialidad.

e Oportunidad de hacer preguntas y tratar temas relacionados con la sexualidad y los retos
que pueden encontrarse en las relaciones, el matrimonio y la maternidad.

e Planificacion individualizada sobre cdémo, cuando y a quién dar a conocer el estado con
respecto a la infeccién por el VIH y participacion de familiares y de otros adolescentes en los
mecanismos de apoyo.t

e Referencia a servicios de asesoramiento en grupos pequefos y a grupos de apoyo
estructurados entre pares, que puede ser particularmente beneficiosos para adolescentes
con VIH.

Nifios. Informar a los nifios sobre su diagndstico con respecto a la infeccion por el VIH es una labor
compleja; el método que se adopte depende de la edad del nifio y las aptitudes que tenga el prestador
de atencion de salud en lo que respecta al asesoramiento. Para mas informacion sobre como revelar el
estado serologico a los nifios, véase la publicacion Guidance on HIV disclosure counselling for children
12 years of age and younger (http://www.who.int/hiv/pub/hiv_disclosure/en/) (49).

3.6 Vinculacion con los servicios de atencion

Si no ocurre una vinculacion con los servicios de tratamiento y atencion, no tiene mucha utilidad
hacerse la prueba del VIH y saber que uno es seropositivo al VIH. Ademas, la vinculacién con los
servicios de prevencion debe hacerse no solo con las personas que obtienen resultados seropositivos
en las pruebas, sino también con quienes obtienen resultados seronegativos si continta la exposicién
a situaciones de alto riesgo. En el cuadro 3.1 se clasifican los diversos servicios con los cuales pueden
vincularse las personas con VIH y las personas con resultados seronegativos. Dependiendo de las
necesidades de los usuarios y el contexto general, pueden ofrecerse los lineamientos que ha elaborado
la OMS en cuanto a los servicios de prevencion y atencion a pacientes con VIH (13).

% La OMS tiene mas lineamientos sobre como informar a adolescentes sobre su estado seroldgico y guiarlos para que se lo comuniquen a otras
personas. Para mas informacion, puede visitarse esta pagina web: http://apps.who.int/adolescent/hiv-testing-treatment/page/disclosure.
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Cuadro 3.1. Servicios de prevencidon y atencion segin resultados de las

pruebas

Seropositivo al VIH ‘ Seronegativo al VIH

Tratamiento antirretroviral

Tratamiento

Prevencion

Preservativos femeninos y masculinos, y lubricantes compatibles con

los preservativos

PrEP para personas en riesgo
continuo y significativo de contraer
la infeccion por el VIH

PEP después de presunta exposicion

circuncision masculina voluntaria
en servicios médicos (en 14 paises
prioritarios)

Reduccion de dafios para las personas que consumen drogas
(programas de distribucion de agujas y jeringas, tratamiento
sustitutivo de opioides, otros tratamientos para la drogodependencia,
asi como prevencion y tratamiento de sobredosis de opioides).
Intervenciones sobre el comportamiento para brindar apoyo a la
reduccion de los riesgos, en particular para personas con VIH y los

grupos de poblacion clave.

Intervenciones sobre el comportamiento para brindar apoyo a la
reduccion de los riesgos, en particular para personas con VIH y los

grupos de poblacién clave.

Salud sexual y
reproductiva

Anticoncepcion

Asesoramiento breve sobre sexualidad

PTMI

Tamizaje de cancer cervicouterino

Tamizaje de cancer anal (para hombres que tienen relaciones

sexuales con hombres)

Tamizaje de ITS

Tamizaje de ITS para personas
expuestas a un riesgo continuo,
incluyendo los grupos de poblacién
clave

Pruebas del VIH
para parejas y
familiares

Para todas las parejas y
familiares (incluye notificacion
a la pareja y servicios de
prueba para casos indice)

Para parejas de personas de los
grupos de poblacion clave, donde
corresponda

Repeticion de la
prueba y pruebas
confirmatorias

Repeticion de la prueba antes
de iniciar el tratamiento
antirretroviral o cuando

se vincula al paciente con
servicios de atencion en el
ambito comunitario

Repetir la prueba al menos cada 12
meses si la persona tiene un riesgo
alto de forma continua, en particular
los grupos de poblacion clave
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Otros servicios Evaluacion y vacunacion, como la vacuna contra el VHB para los grupos
clinicos de poblacion clave, las embarazadas y los lactantes; vacuna antitetanica
para nifios, adolescentes y hombres que se hacen la circuncision
masculina voluntaria en servicios médicos, donde corresponda

Pruebas para detectar el Pruebas para detectar el VHB y el
VHB y el VHC y tratamiento | VHC (en particular en los grupos
de poblacién clave, segin las
caracteristicas epidemioldgicas) y
tratamiento

Quimioprofilaxis con
cotrimoxazol

BUsqueda mas intensa de casos de tuberculosis y vinculacion con
servicios de tratamiento antituberculoso

Tratamiento preventivo con
isoniazida si la persona no
tiene tuberculosis

Prevencion de la malaria (como mosquiteros y profilaxis), segtn las
caracteristicas epidemioldgicas

Otros servicios de | Servicios en el ambito de la salud mental

apoyo Asesoramiento psicosocial,

apoyo y adhesion al
tratamiento

Apoyo para dar a conocer
el estado seroldgico y
notificacion a la pareja

Servicios legales

Fuentes: WHO, 2013 (13); WHO, 2012 (41); WHO, 2008 (59).
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Mensajes clave acerca de la vinculacion y conexion con los servicios de
prevencion, tratamiento y atencion

e  Parece haber practicas adecuadas que apoyan la vinculacion con los servicios de
prevencion, tratamiento y atencion (véase el siguiente recuadro). Sin embargo,
la evidencia es limitada.

e Todas las personas que dan seropositivo en las pruebas del VIH deben vincularse
inmediatamente con servicios de atencion para potenciar al maximo los
beneficios del tratamiento antirretroviral.

e Con respecto a las personas que obtienen un resultado reactivo en una prueba
realizada en un entorno comunitario, se necesitaran esfuerzos especiales para
vincularlas con servicios prestados en establecimientos de salud a fin de que
se hagan pruebas adicionales y obtengan un diagnéstico con respecto al VIH.
Es fundamental que quienes tengan un diagnéstico seropositivo se repitan la
prueba para confirmar el diagndstico antes de iniciar la atencién o tratamiento.

e Las personas con diagnéstico VIH positivo y las que tienen un resultado
seronegativo pero estan expuestas de manera continua a riesgos de infeccion
por el VIH deben vincularse con los servicios de prevencion.

e Se necesitan politicas nacionales y planificacion estratégica para mejorar el
acceso a los servicios de pruebas del VIH y su uso, asi como para vincular los
servicios de pruebas con los servicios de prevencion, tratamiento y atencion.

3.6.1 Vinculacion con los servicios de tratamiento y atencion

La vinculacion con los servicios de atencion

La vinculacién se define como un después de recibir un diagnéstico seropositivo al
proceso de acciones y actividades VIH sigue representando todo un desafio. En los
que brindan apoyo a las personas entornos con recursos limitados, y principalmente

en el Africa subsahariana, se calcula que hasta
un 40% de las personas a las que se les da un
diagnostico luego de acudir a los servicios de
pruebas del VIH no se les vincula con los servicios
de atencion (25, 37, 38), y la iniciacién tardia del
tratamiento antirretroviral sigue siendo comdn
(39). Entre los factores que pueden contribuir

a que haya deficiencias en la vinculacion y
particularmente bajas tasas de participacion en

que se han hecho pruebas del VIH

y las personas que han recibido un
diagnostico para que participen en los
servicios de prevencion, tratamiento

y atencidn, segun su estado con
respecto a la infeccion por el VIH.
Para las personas con VIH, se refiere
al periodo que comienza con el

dlagnosfclco d.e V”'_' y finaliza _Cl_‘ando los servicios de atencion y tratamiento una vez
el usuario se |nscr!be en servicios de realizadas las pruebas del VIH, se encuentran
atencion o tratamiento (64). los factores relacionados con los usuarios,

como el sentirse saludables, la depresion, la falta
de apoyo social o familiar y el temor a dar a
conocer el estado con respecto a la infeccion por el VIH; los factores sociales o culturales, como
la estigmatizacion y la discriminacion; los factores estructurales o econémicos, incluidos los
asuntos legales y la falta de transporte; y las barreras del sistema de salud, como las fallas en las
referencias médicas, los servicios que generan estigmatizacion o son poco afines con los usuarios; y
largos periodos de espera en los establecimientos de salud (65, 66).
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Practicas adecuadas para aumentar la vinculacion

Quienes prestan los servicios de pruebas del VIH tienen un papel fundamental en

la tarea de asegurar que las personas que reciben un diagndstico seropositivo

al VIH se vinculen con los servicios de atencion ya sea de manera rapida o con
retraso. Lo ideal es que la vinculacion con los servicios de atencion y tratamiento
se establezca inmediatamente: esto es lo que debe promoverse. Sin embargo,
muchas personas no se vinculan con estos servicios de inmediato; a menudo, antes
de que se establezca ese vinculo las personas necesitan tiempo para aceptar el
diagnostico y buscar apoyo de sus parejas y familiares (67). Otros entran y salen de
los servicios ciclicamente (37). Varios estudios y revisiones sistematicas describen
practicas —mencionadas abajo— que pueden mejorar la vinculacién con los
servicios de atencion y tratamiento de personas que han recibido un diagnéstico
seropositivo al VIH.

Son ejemplos de practicas adecuadas:

e Prestar servicios integrales de pruebas del VIH en el hogar, lo cual incluye
ofrecer evaluacion e iniciacion del tratamiento antirretroviral a domicilio (52,
68-70).

e Prestar servicios integrados, en los cuales los servicios de pruebas, prevencion,
tratamiento y atencion del VIH, los servicios de tamizaje de tuberculosis e ITS
y otros servicios relacionados se prestan juntos en un Unico establecimiento o
centro de salud (34).

e Realizar analisis de las células CD4 en el mismo establecimiento o de manera
inmediata entregando los resultados el mismo dia (37, 70-74).

e  Brindar asistencia con el transporte, como la entrega de cupones de transporte,
si el centro donde se presta tratamiento antirretroviral estd lejos del
establecimiento donde se ofrecen los servicios de pruebas del VIH (37, 75).

e  Ofrecer tratamiento antirretroviral de manera descentralizada y en el ambito
comunitario (76).

o Fomentar el apoyo y la participacion de los prestadores de servicios no
profesionales que han sido capacitados y estan en la misma situacion que
los usuarios (pares) y sirven de guia a otras personas en la misma situacion,
asi como de pacientes/usuarios expertos y trabajadores de los programas de
alcance comunitario que brindan apoyo e identifican a las personas que dejan
de acudir a los servicios durante el seguimiento (76—78).

o Intensificar las sesiones de asesoramiento después de las pruebas realizadas
por agentes comunitarios de salud (79).

e Usar las tecnologias de comunicacion, como los teléfonos celulares y el envio
de mensajes de texto, que pueden ser Utiles para informar sobre el estado
seroldgico, cumplir con el tratamiento y retener a los usuarios en los servicios
(80—82), en particular en adolescentes y adultos jovenes (54).

o Realizar intervenciones breves de gestion de casos basada en fortalezas, que
subraye la autodeterminacion y las fortalezas de las personas, sea conducida
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por el usuario y se centre en los resultados futuros, ayude a los usuarios a
establecer y alcanzar metas, establezca relaciones de trabajo satisfactorias
entre el usuario, el trabajador de salud y otras fuentes de apoyo en la
comunidad y preste servicios fuera de los consultorios (52, 83, 84).

Promover la realizacion de pruebas a las parejas de personas seropositivas.
Esto, al igual que los métodos usados en entornos de prevencion de
transmision maternoinfantil (PTMI) que alientan la participacién masculina (85,
86), puede aumentar la tasa de personas que se realizan pruebas del VIH y la
tasa de vinculacién con los servicios de atencion.

En algunos entornos es factible que quien presta los servicios de pruebas del
VIH le notifique los resultados al compaiiero intimo de la persona que se realiza
la prueba; esto permite identificar a mas personas seropositivas y fomenta la
referencia temprana a los servicios de atencion (87-90).

Ejemplo de caso: Herramienta para el proceso continuo de atencién y la
evaluacion en el Mediterraneo Oriental: “prueba, tratamiento y retencién”

A fin de mejorar la vinculacion con los servicios, la Oficina Regional de la OMS para
el Mediterraneo Oriental creé una herramienta para evaluar los obstaculos que
impiden el acceso a los servicios de pruebas, tratamiento y atencion del VIH. Como
resultado de esta evaluacion, Egipto, Iran, Pakistan y Sudan pudieron identificar

los puntos débiles de sus programas que estaban causando tasas de vinculacion
desalentadoras.

En Egipto, la evaluacion determiné que las barreras fundamentales que
impedian la vinculacion con el tratamiento por el VIH tenian que ver con
factores relacionados con los usuarios. Los usuarios temen que se dé a conocer su
estado con respecto a la infeccion por el VIH y que haya falta de confidencialidad
a lo largo del proceso continuo de atencion.

En Iran, la evaluacion indicé que el abandono en la fase de seguimiento es mayor
en las personas que se inyectan drogas; 62% de las personas que se inyectan
drogas que tenian una PDR inicial reactiva no asistid a los servicios de pruebas
confirmatorias realizadas en un laboratorio.

Algo similar se observo en Pakistan, donde también fue dificil vincular a personas
que se inyectan drogas con los servicios de pruebas confirmatorias y, segun
corresponda, con los de atencion y tratamiento del VIH. De hecho, en este pais
muchas de las personas que se inyectan drogas se niegan a usar estos servicios, a
menudo por el temor a ser estigmatizados y discriminados.

En Sudan, las tasas de la vinculacién con los servicios de atencién por medio

de servicios moviles de pruebas prestados en el dambito comunitario han sido
desalentadoras, por lo que se estan realizando esfuerzos para mejorarlas
introduciendo la participacién de personas en la misma situacion que los usuarios
(pares) para ayudarlos y brindarles apoyo en la vinculacién con los servicios.

Fuentes: EMRO, 2014 (91); Anexo 3.
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3.6.2 Vinculacion con los servicios de prevencion del VIH

Ademas de la iniciacion oportuna del tratamiento antirretroviral (92), diversos servicios de
prevencion de la infeccién por el VIH deben estar a la disposicion de las personas seropositivas y las
personas seronegativas (véase el cuadro 3.1).

En el caso de las personas con resultados seronegativos en las pruebas del VIH, no existen
suficientes referencias ni estudios sobre la vinculacion con los servicios de prevencion. Es importante
respaldar la vinculacion con los servicios de prevencion en aquellas personas expuestas a un mayor
riesgo continuo, como quienes se encuentran en entornos de incidencia alta de la infeccién por el
VIH, las personas de los grupos de poblacién clave y otras expuestas a un alto riesgo, como las
parejas serodiscordantes. En los paises donde la circuncisién masculina voluntaria en servicios
médicos es prioritaria, es importante vincular a los hombres seronegativos con estos servicios de
circuncision. Aunque lograr que los hombres y nifios que se hacen las pruebas del VIH y cumplen con
los criterios para hacerse la circuncision masculina voluntaria en servicios médicos efectivamente se
la hagan puede representar todo un desafio, esto puede lograrse cuando se le da una alta prioridad
a esta vinculacion. Por ejemplo, en un programa adoptado en Mozambique en el cual los prestadores
no profesionales suministran los servicios de pruebas del VIH, 68% de los hombres seronegativos al
VIH se vinculan con los servicios de circuncision masculina médica voluntaria (93).

Ejemplo de caso: Programa de circuncision masculina voluntaria en servicios
médicos del Gobierno de Mozambique y Jhpiego

El Gobierno de Mozambique y la organizacion sin fines de lucro Jhpiego tienen un programa
de circuncision masculina voluntaria en servicios médicos y un programa relacionado

de servicios de pruebas del VIH en ambitos comunitarios y domiciliarios. En el programa
de servicios de pruebas del VIH participan prestadores no profesionales que se conocen
como consejeros comunitarios y son empleados por organizaciones comunitarias y grupos
religiosos. Los servicios de pruebas del VIH en el hogar han sido muy bien aceptados en las
comunidades mozambiquefias: se han realizado pruebas a mas de un millén de usuarios
entre los afos 2007 y 2014. Con el transcurso de los afios, la funcion de los consejeros
comunitarios se ha ampliado y en la actualidad practican evaluaciones médicas y sesiones
informativas adicionales.

En Mozambique, en noviembre del 2009 se adoptd un programa de circuncision masculina
voluntaria en servicios médicos que en febrero del 2015 ya habia atendido a 322 129 hombres.
En el 2012, a raiz de una ampliacién en el niimero y la capacidad de los establecimientos
donde se realizaba este tipo de circuncision, se tomd la decisién de capacitar a consejeros
comunitarios para referir a los hombres con resultados seronegativos en las pruebas del VIH

a entornos domiciliarios o comunitarios para hacerse la circuncision masculina voluntaria

en servicios médicos. Se realizé un esfuerzo considerable para lograr que los consejeros
comunitarios fuesen considerados fuentes creibles de informacion acerca de la circuncision
masculina voluntaria en servicios médicos. Primero, asistieron a una capacitacion acerca de
cémo brindar asesoramiento sobre la circuncision masculina voluntaria en servicios médicos y
luego hicieron una pasantia de dos semanas en un establecimiento donde se practicaba este
tipo de circuncision. Durante la pasantia, prestaron servicios de pruebas del VIH a los usuarios
que se hacian la circuncision y tuvieron la oportunidad de observar el flujo de usuarios a lo
largo de los servicios ofrecidos, desde las sesiones informativas en grupo hasta el seguimiento
posoperatorio. Dos terceras partes de los hombres vinculados con los establecimientos donde
se practica la circuncision masculina voluntaria en servicios médicos se hacen la circuncision.

Fuente: Anexo 3.
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Los paises deben considerar politicas y estrategias para mejorar y priorizar la vinculacion entre los
servicios de pruebas y los servicios de prevencion, tratamiento y atencidn.

3.6.3 Politicas de vinculacion

Por ejemplo, el Ministerio de Salud de Etiopia presentd en el 2009 la estrategia nacional de
vinculacion y referencia (94). Entre los aspectos clave de esta estrategia se encuentran actividades
que tienen como objetivo:

e Fortalecer los entornos comunitarios para reducir la estigmatizacion y aumentar el apoyo
comunitario a la adhesién al tratamiento y la retencién en los servicios.

®  Mejorar la prestacion de los servicios y los mecanismos de notificacion y retroalimentacion.

e Reducir las barreras a la atencion médica, como los procesos administrativos y el requisito de
presentar un documento de identificacion para inscribirse en los servicios de atencion para
personas con VIH (94).

Darle seguimiento a la vinculacion posterior a los servicios de pruebas del VIH es fundamental para
fortalecer la secuencia de servicios necesarios para el tratamiento y la prevencion. Para orientacion
adicional sobre seguimiento y evaluacién de la vinculacion con los servicios de prevencién,
tratamiento y atencién, véanse las siguientes publicaciones:

e Consolidated strategic information guide for HIV in the health sector (http://www.who.int/hiv/
pub/guidelines/strategic-information-guidelines/en/) (95).

e Metrics for monitoring the cascade of HIV testing, care and treatment services in Asia and the
Pacific (http://www.wpro.who.int/hiv/documents/Metrics_to_Mmnitor_and_evaluate_the_
Impact_of_ART/en/) (96).
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PUNTOS CLAVE

®Para la prestacion de servicios de pruebas del VIH hay numerosos métodos basados en
establecimientos de salud y métodos adaptados al ambito comunitario. Es fundamental
realizar la seleccion estratégica de un método y la aplicacion eficaz de las practicas previstas en los
programas.

e la integracion de los servicios de pruebas del VIH con los servicios de pruebas del VHB y
el VHC y con los servicios de tamizaje y pruebas de tuberculosis e ITS ofrece numerosas
ventajas.

L os prestadores no profesionales que han sido capacitados deben estar autorizados a usar
PDR para realizar las pruebas del VIH y a suministrar informacion antes de la prueba y
asesoramiento después de la prueba. Esto aumentara el acceso a los servicios de pruebas del VIH,
en particular a los servicios realizados en el dmbito comunitario.

®Los servicios de pruebas del VIH que se ofrecen de manera sistematica en entornos clinicos
(PTMI) han sido ampliamente implementados en los consultorios de atencién prenatal y los de atencion
antituberculosa donde existe una carga alta de la infeccion por el VIH pero a menudo no se ofrecen
en otros entornos de los establecimientos de salud, como los consultorios pediatricos, lo
que se traduce en oportunidades perdidas.

®[a OMS propone un método nuevo para la realizacion de pruebas en entornos comunitarios:
la “prueba con fines de triaje”. Esto consiste en ofrecer una tnica PDR en la comunidad y
vinculacion con servicios de pruebas adicionales en un establecimiento de salud para confirmar un
diagndstico seropositivo al VIH y comenzar la atencion clinica cuando sea necesario.

®En algunos paises, la autodeteccion del VIH esta cada vez mas disponible, tanto en contextos
informales como de una manera reglamentada. Deben sopesarse y considerarse los beneficios
potenciales de la autodeteccion del VIH, cuestiones afines y posibles precauciones que deban adoptarse.
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4 METODOS PARA LA PRESTACION
DE SERVICIOS

4.1 Principios y métodos para la prestacion de servicios

Los servicios de pruebas del VIH pueden prestarse

Adoptar una combinacion estratégica de diferentes maneras y a diferentes personas.
de métodos para abordar los Estos servicios pueden ofrecerse en una variedad
servicios de pruebas del VIH facilita el de entornos, tanto en establecimientos.de: salud
diagnéstico del mayor nimero posible como en la comunidad. En los establecimientos

de salud pueden ofrecerse en consultorios de
atencion primaria, salas de hospitalizacién y
consultorios de atencién ambulatoria, incluidos
consultorios especializados en ITS y en tuberculosis,
hospitales distritales, provinciales o regionales y
sus laboratorios y clinicas privadas. En el dmbito
comunitario pueden ofrecerse mediante pruebas

; domiciliarias de casos indice o programas de
seronegativos al VIH. alcance comunitario puerta a puerta, asi como en
las escuelas y otros establecimientos educativos,
lugares de trabajo, lugares de culto, parques, bares y otros sitios de encuentro. Ademas, la
autodeteccion del VIH, un proceso mediante el cual una persona que quiere conocer su estado con
respecto a la infeccion por el VIH recoge una muestra, se realiza la prueba e interpreta el resultado,
a menudo en privado, es un método emergente que permite llevar los servicios de pruebas del VIH a
aquellas personas que posiblemente no estan en capacidad de asistir a los servicios de pruebas del
VIH o se nieguen a hacerlo, asi como a las personas que se repiten la prueba con frecuencia (74).

de personas lo mas pronto posible, y
permite establecer una vinculacion
con los servicios de prevencion,
tratamiento, atencion y apoyo para los
que tienen resultados seropositivos al
VIH y con los servicios de prevencion
para los que tienen resultados

Evaluar la situacion

Es necesario evaluar la situacion a fin de determinar qué métodos generan el mayor beneficio y la
maxima repercusion en el dmbito de la salud publica. Esta evaluacion debe considerar la cobertura
de los servicios de pruebas del VIH, las brechas en la cobertura en aquellas zonas geogréficas con
altos niveles de infeccion por el VIH sin diagnosticar y entre los grupos poblacionales en alto riesgo
de contraer la infeccién por el VIH, el contexto social y epidemiolégico y los recursos financieros y
humanos disponibles.

Una combinacion estratégica de métodos

Los paises tienen que considerar una combinacion estratégica de métodos para prestar servicios de
pruebas del VIH que facilite el diagndstico del mayor nimero de personas posibles lo mas pronto
posible. Esta combinacidn, al diagnosticar a tantas personas como sea posible, debe procurar
potenciar al maximo el rendimiento, la eficiencia, la costoeficacia y la equidad. Equidad no significa
que deben proporcionarse servicios de pruebas del VIH por igual en todo un pais o poblacion; mas
bien, los servicios de pruebas del VIH deben centrarse en los grupos de mayor riesgo y los segmentos
subatendidos. Ademas, la combinacién de métodos que se adopte debe favorecer una vinculacion
oportuna y completa con los servicios de prevencion, tratamiento, atencion y apoyo para aquellas
personas que tienen resultados seropositivos al VIH. De igual forma, se debe vincular a las personas
que tienen resultados seronegativos, particularmente a aquellas que tienen un riesgo continuo de
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contraer el VIH, con los servicios de prevencion, asi como con informacion sobre cuando y donde
repetirse la prueba. La organizacion del sistema de salud, el contexto local, las caracteristicas
epidemioldgicas, la cobertura actual de los servicios de pruebas y los recursos financieros y humanos
disponibles, asi como el deseo de los usuarios a quienes estan dirigidos los servicios, determinaran
qué combinacion de métodos es la apropiada para llegar a grupos que son de alto riesgo o se
encuentran en zonas geograficas donde muchas de las personas con infeccion por el HIV no han
recibido un diagnéstico (44).

Crear un entorno propicio usando los elementos facilitadores fundamentales

Los elementos facilitadores fundamentales son piezas clave para lograr los objetivos de las
intervenciones relacionadas con el VIH que se emprenden en el sector de la salud. Estos elementos
facilitadores son condiciones que hasta cierto punto estan fuera de la competencia del sector de
la salud y facilitan la accesibilidad, aceptabilidad, uso, cobertura equitativa, calidad, eficacia y
eficiencia de intervenciones y servicios relacionados con el VIH. Estos elementos favorecen el uso
de las pruebas del VIH y la vinculacién con los servicios de prevencion, tratamiento y atencién,
especialmente entre grupos que se muestran renuentes a usarlos o tienen un limitado acceso a los
servicios de pruebas del VIH actuales, como los hombres, los adolescentes, los grupos de poblacion
clave y otros grupos vulnerables. La colaboracion con otros ministerios, ONG y organizaciones de
caracter religioso es crucial para elaborar las estrategias, actividades y métodos necesarios que
abordan los elementos facilitadores fundamentales (figura 4.1).

Figura 4.1. Empleo de los elementos facilitadores fundamentales en los servicios
de pruebas del VIH

1 2
Examen de las leyes, Reduccion de
las normas y los la estigmatizacion
procedimientos*® y la discriminacion

Elementos

acilitadores
fundamen-
tales

4 3
Empoderamiento Prevencion de
de la comunidad la violencia

* Incluye despenalizacion y edad de consentimiento.
Fuente: WHO, 2014 (10).

Todos los servicios de pruebas del VIH deben cumplir con las normas

Los servicios de pruebas del VIH deben hacer énfasis en las cinco C de la OMS (véase la seccion 1.7).
Todas las personas que se realizan pruebas para detectar el VIH deben dar un consentimiento
informado verbal para autorizar que les realicen las pruebas y saber que tienen el derecho
a rechazar las pruebas. Nunca es apropiado realizar las pruebas del VIH de manera obligatoria

0 bajo coaccion (44). Los servicios de pruebas del VIH siempre deben prestarse de una manera
respetuosa, no discriminatoria y ética, reflejando la integridad profesional de quienes los prestan y
respetando los derechos humanos de la persona a la que se realizan las pruebas.

Todos los establecimientos donde se ofrezcan servicios de pruebas del VIH deben tener
procedimientos normalizados de trabajo y un cédigo ético de conducta. Ademas, deben proteger la
informacion y la confidencialidad de los usuarios y deben emplear a trabajadores de los servicios
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de salud debidamente capacitados y supervisados, lo cual incluye a los prestadores no
profesionales (97).

Todos los servicios de pruebas del VIH deben seguir un algoritmo de pruebas nacional que
se haya validado y las estrategias de pruebas recomendadas por la OMS.” Este enfoque debe
incluir la repeticion de la prueba a todas las personas que han recibido un diagnéstico
seropositivo al VIH antes de que se inscriban en un programa de atencion o inicien el
tratamiento (57).

Ademas, todos los servicios de pruebas del VIH deben tener mecanismos apropiados de
aseguramiento de la calidad y mejora de la calidad implantados (44, 95).

4.2 Practicas adecuadas para la programacion eficaz de los servicios
de pruebas del VIH

Varias practicas eficaces recomendadas por la OMS en el establecimiento de programas de salud
pueden mejorar la calidad y la eficiencia de los servicios de pruebas del VIH en algunos entornos.
Entre estas practicas se encuentran las siguientes:

e integracion de los servicios de pruebas del VIH con otros servicios de salud;

e descentralizacion de los servicios de pruebas del VIH para ofrecerlos en establecimientos de
atencion primaria de salud y establecimientos fuera del sistema de salud (por ejemplo, espacios
laborales, escuelas y lugares de culto);

e division de las tareas al distribuir las responsabilidades en los servicios de pruebas del VIH a
fin de dar un papel mas preponderante a los prestadores no profesionales que han sido
capacitados (10, 13).

Definiciones

Integracion: la colocalizacion y el uso compartido de servicios y recursos correspondientes
a diferentes enfermedades. En el contexto de la infeccion por el VIH, esto puede conducir a
prestar servicios de prueba, prevencion, tratamiento y atencion médica de la infeccion por
el VIH conjuntamente con otros servicios de salud, como los de atencién de la tuberculosis,
las ITS o las hepatitis virales, la atencion prenatal, la planificacion familiar y el control

de la natalidad, asi como el tamizaje y la atencion de otras enfermedades, incluidas las
enfermedades no transmisibles.

Descentralizacion: el proceso de delegar o transferir una porcion significativa de la
autoridad y los recursos del ministerio de salud central a otras instituciones o bien a oficinas
de campo del ministerio que se encuentran a otros niveles del sistema de salud (provincial,
regional, distrital, subdistrital, comunitario y centros de atencién primaria de salud).

Division de tareas: la redistribucion racional de las tareas entre los cuadros de prestadores
de servicios de salud con mas tiempo de formacion y otros cuadros de personal con menos
tiempo de formacion, como los prestadores no profesionales que han sido capacitados.

7 El término "estrategia de pruebas” se refiere a la secuencia que se usa al realizar pruebas de diagndstico con un objetivo especifico, teniendo
en cuenta la presunta prevalencia de la infeccion por el VIH en la poblacion objeto de las pruebas, mientras que el término “algoritmo de
pruebas” se refiere a una combinacion definida de andlisis especificos dentro de una estrategia de pruebas.
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4.2.1 Integracion de los servicios de pruebas del VIH con otros servicios

La integracion implica no solo prestar servicios relacionados en un solo entorno, sino también vincular
los sistemas de registro y notificacion para intercambiar informacién, con el consentimiento del usuario,
y remitir a los usuarios a los entornos y prestadores correspondientes. La OMS recomienda integrar
los servicios relacionados con el VIH, incluidos los servicios de pruebas del VIH, con otros
servicios clinicos conexos, como control de la tuberculosis, salud maternoinfantil, salud sexual y
reproductiva, programas de reduccion de dafios para personas que se inyectan drogas y, en paises
prioritarios, programas de circuncision masculina voluntaria en servicios médicos (73). El principal
objetivo de tal integracion es que los servicios de pruebas del VIH sean mas convenientes para las
personas que acuden a los establecimientos de salud principalmente por otras razones, y asi aumentar
el uso de estos servicios. Ademas, hay servicios especificos, como los de control de la tuberculosis, las
ITS y reduccion de dafos, que atraen a usuarios que por lo general tienen un alto riesgo de infeccion
por el VIH. Por lo tanto, la integracion con los servicios de pruebas del VIH y con otros servicios
relacionados con el VIH brinda la oportunidad de diagnosticar coinfecciones y comenzar la atencion y
los servicios de tratamiento para todos los trastornos médicos al mismo tiempo y en el mismo lugar.
La integracion es apropiada en todos los entornos epidémicos y particularmente importante donde la
prevalencia de la infeccion por el VIH es alta.

Para los usuarios, la integracion de los servicios de pruebas del
La meta de la colaboracion VIH con otros servicios de salud puede facilitar el satisfacer
entre los programas debe diversas necesidades de salud al mismo tiempo y en el mismo
ser crear sistemas integrados lugar, con el consiguiente ahorro de tiempo y dinero. Ademas,
de prestacion de servicios probablemente facilita la vinculacidn con los servicios
que faciliten de la mejor complementarios de prevencién o de tratamiento y atencion
manera posible el acceso e y amplia el alcance de los servicios de pruebas del VIH para
incrementen su repercusion. llegar a las personas que buscan otros servicios de salud. Para

el sistema de salud, la integracién puede reducir la duplicacion

de servicios y mejorar la coordinacion en éreas como la
gestion de inventarios, por ejemplo (98).

Para que los servicios relacionados con el VIH y otros servicios de salud y sociales conexos alcancen
sus objetivos, es importante que la colaboracion entre los programas se manifieste a todo nivel dentro
del sistema de salud. Deben considerarse diversos aspectos a coordinar, como movilizar, asignar y
compartir los recursos (incluidos el enfoque multitareas y la division de tareas; véase la seccion 4.2.3);
capacitar, ofrecer tutoria y supervisar al personal de los servicios de salud; adquirir y administrar
medicamentos, kits de pruebas y otros suministros médicos; preservar la calidad de los servicios de
pruebas del VIH; y reducir la estigmatizacion y la discriminacion en los entornos de atencion sanitaria.
La meta de la colaboracién entre los programas debe ser crear sistemas integrados de prestacion de
servicios que faciliten de la mejor manera posible el acceso a los servicios de pruebas del VIH y al
tratamiento del VIH, asi como a otros servicios de salud, e incrementen su repercusion.

Ejemplo de caso: Integracion de los servicios

En Myanmar, en un esfuerzo por reducir el dafio asociado con las practicas sexuales riesgosas
de las trabajadores sexuales, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y las
personas transgénero, la organizacion Médicos del Mundo presta servicios relacionados con
el VIHy la salud sexual, asi como apoyo psicosocial, en un entorno amistoso en el cual se
ofrecen diversas actividades. Los usuarios estan en libertad de obtener acceso a la atencion
médica o simplemente ir a relajarse, participando en actividades sociales y servicios ofrecidos
como meditacion en areas dedicadas a tal fin, juegos, peluqueria o manicuras.

Fuente: Anexo 3.
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4.2.2 Descentralizacion de los servicios

En los servicios de pruebas del VIH, el concepto de descentralizacion se refiere a la prestacion de
servicios de pruebas del VIH en los establecimientos de salud periféricos, centros comunitarios

y otros lugares distintos a los sitios donde se realizan las pruebas confirmatorias del VIH y otros
servicios relacionados. La descentralizacion de los servicios puede ser apropiada tanto en entornos
de prevalencia alta como en entornos de prevalencia baja. Por ejemplo, ofrecer los servicios de
pruebas del VIH en lugares mas cercanos a las viviendas de las personas puede reducir los costos
de transporte y los periodos de espera en los hospitales centrales, por lo que aumenta el uso de
los servicios. La division de tareas y en particular una mayor participacién de los proveedores no
profesionales capacitados, pueden facilitar los esfuerzos por descentralizar los servicios de salud,
incluidos los servicios de pruebas del VIH.

Sin embargo, puede que la descentralizacion de los servicios no siempre sea apropiada o
aceptable para los posibles usuarios. En algunos casos, la centralizacion de los servicios para el
VIH permite mantener un mayor anonimato que cuando estos servicios se ofrecen en la comunidad
para los grupos de poblacién clave u otras personas que temen ser objeto de estigmatizacion y
discriminacion. Ademas, en algunos entornos de prevalencia baja, prestar los servicios de pruebas
del VIH de forma descentralizada puede ser costoso y poco eficaz. Para decidir si los servicios de
pruebas del VIH deben descentralizarse es necesario estudiar el contexto, las necesidades, las
brechas en los servicios y los costos y beneficios globales.

4.2.3 La division de tareas en los servicios de pruebas del VIH: expandir el
alcance de los prestadores no profesionales

Division de tareas: contexto y justificacion

Muchos paises siguen enfrentando una escasez de personal de salud capacitado. La division de

las tareas —es decir, la redistribucion racional de las tareas entre los cuadros de prestadores de
atencion de salud con mayor capacitacion y otros cuadros de personal con menor capacitaciéon— es
una respuesta pragmatica a la escasez de personal en el 4rea de la salud. De esta manera se busca
aumentar la eficacia y la eficiencia del personal disponible para que la fuerza laboral existente
pueda prestar servicios de pruebas del VIH a mas personas.

En particular, aplicar la division de tareas al personal que
Aplicar la division de trabaja en el ambito comunitario puede ser Gtil para atender
tareas a los prestadores no las necesidades de los grupos de poblacién clave y otros
profesionales capacitados grupos prioritarios que podrian mostrarse reacios a acudir
tiene como objetivo a los servicios de pruebas del VIH en los establecimientos
permitirle a la fuerza laboral de salud o no tengan acceso a tales servicios, incluido
existente prestar servicios el vincularlos con otros servicios y prestarles atencion y
de pruebas del VIH a més apoyo continuos. Los servicios coordinados por prestadores
personas. no profesionales que han sido capacitados, incluidas las

intervenciones realizadas por “pares”, pueden tener buena

acogida, por lo que pueden ser un mecanismo importante
para prestar servicios, suministrar informacion y enseiar destrezas que promuevan comportamientos
menos riesgosos. Mas alla de brindar los servicios, los prestadores no profesionales que se
encuentran en la misma situacién que los usuarios (es decir, que son sus “pares”) pueden actuar
como modelos a imitar y ofrecer un apoyo respetuoso, libre de prejuicios, que puede ayudar a reducir
la estigmatizacion, facilitar el acceso a los servicios y mejorar su uso (10, 99).

De por si, aumentar la division de tareas y ampliar el alcance de las responsabilidades de los
prestadores no profesionales capacitados no bastan para resolver por completo la escasez de
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personal y la deficiencia en la calidad de los servicios. La division de tareas no es tan solo un medio
para ahorrar recursos: es una herramienta potencialmente valiosa que permite mejorar tanto el
acceso a los servicios como la cobertura y la calidad de tales servicios.

La OMS ha recomendado anteriormente el uso de prestadores no profesionales para ciertos
servicios clinicos, como los de brindar asesoramiento o remitir a los usuarios a otros servicios,

y ha recomendado la divisidn de tareas particularmente en la prestacion de algunos servicios
clinicos relacionados con el VIH (17, 151), incluidos los servicios de atencion maternoinfantil,
promocién de los servicios de pruebas del VIH durante el embarazo y la prescripcion del tratamiento
antirretroviral por parte de enfermeras (6). En muchos paises de América (100), Europa (101, 102),
Africa subsahariana (103-109) y Asia (110) se ha aplicado la divisién de tareas desde hace mas

de 10 afos para ampliar los servicios de pruebas del VIH. Varias revisiones sisteméticas, realizadas
en diversos campos de la atencion de salud, respaldan la conclusion general de que pueden
alcanzarse resultados satisfactorios en materia de salud al delegar tareas a enfermeras y a agentes
comunitarios de salud o prestadores no profesionales (111-114).

Definiciones

Prestador no profesional: lacualquier persona que cumple tareas relacionadas con la
prestacion de servicios de salud y se ha capacitado para prestar servicios especificos, pero
que no tiene un certificado profesional o paraprofesional formal ni un titulo de educacion
superior.

Fuente: WHO, 2014 (6).

Delegacion de tareas a los prestadores no profesionales: revision de la evidencia

En esta directriz la OMS presenta una recomendacion nueva con el fin de respaldar la provision

de servicios de pruebas del VIH por parte de los prestadores no profesionales (véase la definicion
presentada en el recuadro) usando PDR. A continuacion se presenta un resumen de los resultados de
una revision sistematica de la evidencia pertinente y un analisis de la directriz; en los anexos 1y 2 se
dan mas detalles.

El uso de los servicios de pruebas del VIH puede aumentar cuando quienes brindan

estos servicios son prestadores no profesionales que han sido capacitados. En un ensayo
aleatorizado realizado en el departamento de urgencias de un establecimiento de salud de los
Estados Unidos de América, la tasa de uso de los servicios de pruebas del VIH fue mayor en la
seccion bajo responsabilidad de prestadores no profesionales capacitados que en la seccion bajo
responsabilidad de profesionales de salud capacitados: 57% (1382/2446) frente a 27% (643/2409;
p<.001) (100). De manera analoga, en un estudio de antes y después realizado en una zona rural de
Malawi se informé que, después que los servicios de pruebas del VIH pasaron de los trabajadores de
salud con mayor capacitacion a prestadores no profesionales con menor capacitacion, el uso de las
pruebas del VIH se incrementd, al pasar de 1300 a 6500 pruebas por mes (104).

De acuerdo con tres estudios realizados (103, 105, 110), los servicios de pruebas del VIH
brindados por prestadores no profesionales son exactos y equivalentes a los servicios
prestados por el personal de los laboratorios y profesionales del &rea de atencién de la salud con
una capacitacion mayor. En el Distrito Sisonke de Sudéfrica, de las 3986 muestras procesadas tanto
por los prestadores no profesionales como por el personal de laboratorio, apenas 23 casos no
coincidieron (705). De estos 23 casos, solo dos se consideraron “errores criticos”: los proveedores no
profesionales capacitados encontraron resultados VIH positivos mientras que el laboratorio reporté
resultados negativos al VIH. En el resto de los casos habia al menos un resultado no concluyente, la
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mayoria de las veces porque un prestador no profesional capacitado era extremadamente cauteloso
y esperaba la confirmacion del laboratorio antes de dar al usuario un resultado sobre su estado

con respecto a la infeccion por el VIH. En términos generales, la sensibilidad se calculd en 98,0%

(IC de 95%: 96,3%-98,9%) y la especificidad en 99,6% (IC de 95%: 99,4%—99,7%). En Malawi,

las pruebas del VIH realizadas por prestadores no profesionales tuvieron una sensibilidad de 99,6%
y una especificidad de 100%. De 2911 muestras enviadas a laboratorios para su confirmacién,

solo cuatro resultados no coincidieron con los resultados encontrados por los prestadores no
profesionales.

Tres de estos cuatro casos se clasificaron como “muestras con peculiaridades” porque los resultados
de los métodos paralelos de prueba siguieron siendo discordantes (703). En Camboya, de 563
muestras analizadas, los resultados obtenidos por los prestadores no profesionales y los resultados
obtenidos por el personal de laboratorio coincidieron en todos salvo en cuatro casos (7170). Segtn
una investigacion posterior, todos los resultados presentados por los prestadores no profesionales
eran correctos; las discrepancias se debieron a errores al escribir los informes en los laboratorios.

Valores y preferencias

Seis estudios adicionales informaron sobre algunos aspectos de los valores y las preferencias de

los usuarios en cuanto a la provision de servicios de pruebas del VIH por parte de prestadores no
profesionales, dos de ellos en los Estados Unidos (715, 116) y cuatro en el Africa subsahariana

(108, 117 119). En un ensayo controlado aleatorizado realizado en los Estados Unidos que incluia
una encuesta de satisfaccion de los usuarios, la tasa de satisfaccion de los usuarios era mayor en

los servicios de pruebas del VIH provistos por prestadores no profesionales que en los servicios
provistos por profesionales de la salud capacitados (razon de posibilidades: 1.50; I1C de 95%:
1,00-2,24) (115). En Botswana, 46 de 47 personas que recurrieron a los servicios de pruebas del VIH
ofrecidos por un prestador no profesional capacitado y participaron en entrevistas a la salida de los
servicios expresaron un alto nivel de satisfaccién con los servicios y dijeron sentirse cémodos ante la
perspectiva de usarlos de nuevo en el futuro (779). En términos generales, los estudios encontraron
que los usuarios apoyan a los prestadores no profesionales que prestan los servicios de pruebas del
VIH, particularmente en el estudio mas riguroso, el ensayo controlado aleatorizado hecho en los
Estados Unidos (100).

Gracias a la revision sistematica y la blisqueda de valores y preferencias se determiné que
recurrir a prestadores no profesionales que han sido capacitados para los servicios de pruebas y
asesoramiento tiene otros beneficios, entre los cuales se encuentran:

e Brinda la oportunidad de prestar diversos servicios. Los prestadores no especializados
que han recibido capacitacién pueden prestar diversos servicios de salud como parte de la
prevencion, el tratamiento y la atencion de la infeccion por el VIH y mas alla de ese ambito,
como servicios de vacunacion, tamizaje y pruebas de tuberculosis e ITS y distribucién de
mosquiteros para la prevencion de la malaria.

e Reduce los costos. Aplicar la division de las tareas con los trabajadores no profesionales que
tienen menos tiempo de formacién puede costar menos que si se usan proveedores de salud
con mas tiempo de formacion para las mismas las tareas. Los prestadores no profesionales por
lo general reciben salarios inferiores que los profesionales de la salud. Sin embargo, el costo
total de los programas, la costoeficacia y la asequibilidad varian de un entorno a otro.

e Esfactible y ya esta respaldado por la politica nacional. De acuerdo con un analisis de
las politicas nacionales sobre los servicios de pruebas del VIH realizado en 48 paises, a los
prestadores no profesionales que han sido capacitados se les permite realizar las pruebas
del VIH usando las PDR en 40% de estos 48 paises y en mas de 60% de los 25 paises de la
Region de Africa de la OMS. Un nimero atn mayor de paises les permiten a los prestadores no
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profesionales dar informacion antes de la prueba y asesoramiento después de la prueba (60%
de los 48 paises analizados y 80% de los de la Region de Africa de OMS) (41) (véase el anexo
2). Sin embargo, varios paises todavia limitan estas funciones a los profesionales de la salud
que tienen mas tiempo de formacion.

e Tiene en consideracion el contexto social y cultural. Aplicar la division de tareas con los
prestadores no profesionales puede aumentar las probabilidades de que los servicios tengan
en cuenta la cultura de la comunidad (720, 121). En particular, los prestadores no profesionales
pueden llegar a mas personas porque a menudo tienen una mayor competencia cultural para
conversar con sus pares, en particular con las personas de los grupos de poblacion clave y los
adolescentes (10, 54, 122).

Recomendacion de la OMS

Los prestadores no profesionales que se capacitan en el uso pruebas de
diagnéstico rapido (PDR) y trabajan bajo supervision pueden prestar los
servicios de pruebas del VIH de forma segura y eficaz (recomendacion: fuerte;
calidad de la evidencia: moderada).

Otras consideraciones

Seleccion. La seleccion de los prestadores no profesionales es importante. Por ejemplo, en
Zambia los usuarios querian personas en las cuales pudiesen confiar; tal confianza se basaba en
rasgos como conducta profesional, conocimiento, cortesia, habilidad para tratar temas delicados y
capacidad para escuchar (708).

Capacitacion, tutoria y apoyo continuo. Al igual que los técnicos de laboratorio y otras personas
que prestan servicios de salud, los prestadores no profesionales requieren capacitacion, tutoria y
supervision por parte de supervisores que trabajen en el lugar donde se prestan los servicios, en
condiciones ideales alguien capacitado en procedimientos de laboratorio. La adopcion de normas
nacionales de competencia puede ayudar a conseguir que los prestadores no profesionales ofrezcan
servicios de pruebas del VIH de alta calidad. La capacitacion estandarizada debe cubrir como
realizar todos los procedimientos de los servicios de pruebas del VIH: tomar las muestras, realizar
las PDR siguiendo el algoritmo y la estrategia de pruebas nacionales que se hayan validado, brindar
asesoramiento y presentar los informes de las pruebas, asi como llevar un registro y realizar la
notificacion. Los prestadores no profesionales también deben capacitarse en ética médica para

que sean plenamente conscientes de su responsabilidad de obtener el consentimiento y mantener
la confidencialidad tanto con respecto al usuario como en relacion con los resultados de las
pruebas y el estado con respecto a la infeccion por el VIH. Ademas, al igual que con cualquier

otro personal de salud que preste los servicios de pruebas del VIH, la supervision y tutoria de los
prestadores no profesionales —que debe brindar apoyo y ser continua— debe abarcar tanto las
tareas relacionadas con las pruebas como las relacionadas con el asesoramiento, proporcionar a
herramientas actualizadas y procedimientos normalizados de trabajo e incluir evaluacién externa de
la calidad realizada con regularidad. Por Ultimo, al igual que con los servicios de pruebas del
VIH prestados por profesionales de la salud, debe adoptarse un sistema de aseguramiento de la
calidad para los servicios de pruebas del VIH suministrados por prestadores no profesionales. Para
informacion adicional sobre los sistemas de aseguramiento de la calidad, véase el capitulo 8.

Remuneracion. Los prestadores no profesionales pueden costar menos que el personal de salud con
mas tiempo de formacion. Sin embargo, es importante que los programas ofrezcan a los prestadores
no profesionales una remuneracion apropiada por su trabajo. De lo contrario, es probable que haya
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una alta rotacion de personal. Estos trabajadores deben recibir salarios e incentivos adecuados; la
principal razén que justifica el uso de prestadores no profesionales es aumentar el acceso a servicios
de pruebas del VIH, no reducir los costos.

Politicas y normas. La division de las tareas requiere liderazgo por parte del gobierno para recalcar
su importancia, darle prioridad a su ejecucion y garantizar un marco normativo propicio. En las
politicas nacionales debe atribuirsele una funcion a los prestadores no profesionales capacitados con
habilidades especiales para trabajar en servicios de pruebas del VIH e incluir sus condiciones en el
tabulador salarial nacional (véase recuadro a continuacién). Es posible que algunos paises tengan
que cambiar sus reglamentos y politicas para permitir que las enfermeras, otros profesionales de

la salud que no sean médicos y prestadores de servicios de salud no profesionales que hayan sido
capacitados puedan ofrecer servicios de pruebas del VIH. Obtener el apoyo de las asociaciones
nacionales de médicos, enfermeros y técnicos médicos facilitara los cambios de politicas que sean
necesarios.

Pasos clave para que los prestadores no profesionales ofrezcan los servicios de
pruebas del VIH

Los paises deben analizar y revisar las politicas nacionales a fin de:

e permitir a los prestadores no profesionales realizar todas las tareas previstas en
los servicios de pruebas del VIH: toma de muestras, realizacion de pruebas de
diagnostico rapido, interpretacion de resultados y notificacion del estado con
respecto a la infeccion por el VIH; suministro de informacion antes de la prueba
y asesoramiento después de la prueba; y apoyo para la vinculacion con los
servicios de prevencion, tratamiento y atencion;

e reconocer la labor de los prestadores no profesionales que hayan sido
capacitados y darles una remuneracion adecuada por prestar los servicios de
pruebas del VIH, conforme a sus habilidades especializadas;

e abordar las funciones que desempefian los prestadores no profesionales
capacitados en las politicas y los marcos normativos nacionales, tales como los
de recursos humanos para la salud y los servicios de pruebas del VIH.

4.3 Métodos para prestar los servicios de pruebas del VIH

La OMS recomienda que haya una amplia variedad de métodos disponibles para prestar los servicios
de pruebas del VIH tanto en establecimientos de salud como en &mbitos comunitarios, segin
corresponda considerando las caracteristicas epidemioldgicas y el contexto locales.

4.3.1 Servicios de pruebas del VIH prestados en establecimientos de salud

El término servicios de pruebas del VIH basados en establecimientos de salud se refiere a servicios
de pruebas del VIH prestados en un establecimiento de salud o en un laboratorio.

Asesoramiento y pruebas voluntarias

Formulado antes de que hubiera un tratamiento disponible, el concepto de asesoramiento y
pruebas voluntarias fue el modelo usado inicialmente para prestar servicios de pruebas del VIH en
establecimientos independientes especificos para tal fin. Hoy en dia se reconoce que la realizacion
de las pruebas del VIH en centros clinicos puede ser mas eficaz cuando se ofrece como parte de la
atencion médica general. Por consiguiente, en muchos entornos los servicios de pruebas del VIH
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se han integrado con otros servicios de salud para que puedan ser ofrecidos sistematicamente a
todos los que se consultan en esos servicios u ofrecidos en entornos clinicos particulares a aquellas
personas con cuadros clinicos indicativos. Sin embargo, a pesar de sus limitaciones porque los costos
son mayores y porque es el usuario quien debe iniciar el proceso para realizarse la prueba, prestar
los servicios de pruebas del VIH en establecimientos independientes todavia puede ser una manera
de complementar otros métodos para llegar a las personas en algunos entornos con una carga alta
de la enfermedad (123-125).

Pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud

El concepto de pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud se refiere

a servicios de pruebas del VIH que se ofrecen de manera sistematica en un establecimiento de

salud. Incluye la tarea de suministrar informacion antes de la prueba y obtener el consentimiento,
teniendo en cuenta que el usuario tiene la opcién de negarse a hacerse la prueba. Este método ha
demostrado ser sumamente aceptable y ha aumentado el uso de las pruebas del VIH en los paises de
ingresos bajos y medianos. Sus resultados en cuanto al uso de los servicios después de la prueba son
similares a los que se obtienen con otros métodos (22).

Aunque implica ofrecer sistematicamente los servicios de pruebas del VIH, las pruebas y el
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud no deben convertirse en
pruebas obligatorias o pruebas realizadas sin informar primero a las personas que pueden
negarse a hacerse la prueba. Este método tiene como finalidad aumentar la cobertura de los
servicios de pruebas del VIH, dar un diagndstico temprano a quienes asisten a los establecimientos
de salud, normalizar los servicios de pruebas del VIH y eliminar la necesidad de tener una motivacion
personal para buscar servicios de pruebas del VIH. Ademas, evita que los usuarios puedan sentirse
avergonzados al preguntar por servicios de pruebas del VIH, y ahorra tiempo a los usuarios que
asisten a los servicios clinicos por otras razones (126). En los entornos de prevalencia baja, es muy
poco probable que la adopcion de este método de manera sistematica sea eficaz en funcién de los
costos. Sin embargo, las pruebas del VIH deben ponerse a disposicion de las personas que solicitan la
prueba o presentan signos y sintomas clinicos indicativos del VIH (126-129).

Desde el afio 2007, cuando la OMS recomendd por primera vez las pruebas y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios de salud, este método se ha puesto en practica en muchos
entornos clinicos, particularmente en aquellos que tienen una carga alta de infeccion por el VIH:

e Las pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios y ofrecidas
sistematicamente en las unidades de atencion prenatal han sido muy bien aceptadas en
muchos paises (21). Gracias a este método, en muchos paises, y particularmente en paises con
una carga alta de la enfermedad, existe un elevado nimero de mujeres que conocen su estado
con respecto a la infeccion por el VIH, lo cual les permite beneficiarse de las intervenciones
relacionadas con la prevencion de la PTMI y el tratamiento antirretroviral. Sin embargo, las
tasas de cobertura de este método en las unidades de atencion prenatal varia y sigue siendo
baja en algunos entornos (para mas informacion sobre recomendaciones relacionadas con los
servicios de pruebas en entornos de atencién prenatal véase la seccion 5.3).

e Llas pruebas y el asesoramiento iniciados por el prestador de servicios y ofrecidas
sistematicamente en los consultorios antituberculosos, a todos los pacientes con
tuberculosis, sea presunta o activa (130), también han sido muy bien aceptadas (131). En el
2014, 185 paises notificaron a la OMS datos sobre pruebas del VIH realizadas a pacientes
con tuberculosis; 83 paises reportaron una cobertura de mas de 75% en los pacientes con
tuberculosis (732). Sin embargo, en algunos paises las pruebas del VIH no se realizan de forma
generalizada en los consultorios antituberculosos y el nivel de cobertura continua siendo bajo
(130, 132).
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Recomendacion de la OMS

1. Los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse de manera sistematica a todos
los pacientes con tuberculosis presunta y diagnosticada.

2. A las parejas de los pacientes con tuberculosis que sepan que son VIH
seropositivos se les debe ofrecer servicios de pruebas del VIH con la posibilidad
de que se revelen mutuamente los resultados (recomendacion: fuerte para
todas las personas con infeccién por el VIH en todos los entornos de epidemia
generalizada de infeccion por el VIH);

3. Los programas de control de la tuberculosis deben incorporar la provision de
servicios de pruebas del VIH en sus operaciones y servicios corrientes.

Fuente: WHO, 2012 (64).

e Las pruebas y el asesoramiento iniciados por el prestador se ofrecen con menor
frecuencia en los entornos clinicos, incluso en paises con una carga alta de la enfermedad.
Esto representa una importante oportunidad perdida, pues con este método pueden obtenerse
elevadas tasas de uso y de diagndsticos nuevos en los entornos clinicos generales (133-137)
(para orientacion sobre como seleccionar estratégicamente un método para ofrecer los servicios
de prueba y asesoramiento iniciados por el prestador en un entorno especifico, véase el anexo
12). Entre tales oportunidades se encuentran las siguientes:

- Pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador ofrecidas en aquellos entornos
clinicos que probablemente estan asociados con mayores tasas de infeccion por el VIH,
incluidos consultorios especializados en ITS y servicios para grupos de poblacién clave, como
servicios de reduccion de dafos para personas que se inyectan drogas (126).

— Pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador ofrecidas a las personas
que asisten a entornos hospitalarios de pacientes hospitalizados y pacientes
ambulatorios con sintomas y cuadros clinicos indicativos o afines a la infeccion por el
VIH, en particular en los entornos de carga baja de la enfermedad o de epidemia concentrada;
este enfoque ha resultado eficaz en Europa (126-129).

— Pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador ofrecidas en consultorios
pediatricos. Este enfoque ha sido eficaz para encontrar casos en nifios que no tenian un
diagndstico (138)y en adolescentes en zonas de prevalencia alta (54) (véase la seccion 5.2
del capitulo 5, que trata sobre los adolescentes). Sin embargo, no es comun que se ofrezcan
servicios de pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador a nifios y adolescentes. En el
Informe mundial de avances en la lucha contra el sida del 2012 (OMS/UNICEF/ONUSIDA) se
indica que solo 55% de los 84 paises analizados sefialaron que tenian una politica nacional
que prevé que se ofrezcan sistematicamente a los nifios servicios de pruebas del VIH (24). En
muchos paises, las barreras levantadas por las politicas, como las leyes sobre edad para dar
el consentimiento, impiden que nifios y adolescentes tengan acceso a los servicios de pruebas
del VIH (54, 55). Incluso donde si existen politicas favorables, los proveedores de atencion
de salud se sienten incémodos al realizar las pruebas del VIH a nifios. De acuerdo con un
estudio realizado recientemente en Zimbabwe, aunque se le pidio al personal de servicios de
salud de un centro de atencidn primaria que ofreciera las pruebas del VIH a todos los nifios
que no tenian un diagnostico conocido, a una tercera parte de los nifios no se les ofrecio la
prueba del VIH. Los prestadores de servicios informaron que no ofrecieron las pruebas del
VIH porque consideraron que el riesgo de que los nifios tengan VIH es bajo y que se sintieron
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mas incdmodos al dar el asesoramiento cuando la persona que cuidaba al nifio era del sexo
masculino que cuando era del sexo femenino (139).

En algunos entornos de prevalencia baja, las pruebas y el asesoramiento iniciados por el
prestador en consultorios pediatricos generales y entornos que atienden a pacientes pediatricos
hospitalizados no es eficaz en relacion con el costo. Sin embargo, pueden identificarse muchas
infecciones si se ofrecen las pruebas del VIH a todos los nifios cuyos padres tienen VIH o a todos
los nifios con cuadros clinicos indicativos del VIH, asi como en los consultorios de desnutricion.

e Pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador ofrecidas en los servicios médicos
de circuncision masculina voluntaria como parte del paquete de servicios en los 14
paises donde este tipo de circuncision es prioritaria.® En general, los servicios de pruebas y el
asesoramiento iniciados por el prestador son muy utilizados por los usuarios de los servicios
médicos de circuncision masculina voluntaria (140, 141). Segun informes de Kenya, en el 2011
86% de los usuarios que usaron estos servicios aceptaron las pruebas y el asesoramiento iniciados
por el prestador (2% de los que se realizaron las pruebas obtuvieron resultados seropositivos
al VIH y fueron referidos a servicios de atencion y tratamiento) (739, 140). Esto representa
un aumento de las pruebas del VIH en los usuarios de la circuncision masculina voluntaria en
servicios médicos en Kenya, si se compara al 60% registrado en el 2008 (740). La escasez de kits
de pruebas del VIH y las largas esperas para las pruebas del VIH pueden plantear retos para los
centros que prestan los servicios de pruebas del VIH en el contexto de los servicios de circuncision
masculina voluntaria en servicios médicos, en particular en los paises con alta utilizacion de estos
servicios como la Republica Unida de Tanzania y Zimbabwe (741).

Prueba de tuberculosis en los servicios de pruebas del VIH

La tuberculosis es la principal causa de muerte en las personas con VIH (132). Sin embargo, se
calcula que solo a un 48% de los pacientes con tuberculosis que son seropositivos al VIH se les hace
la prueba del VIH. Es necesario ampliar los servicios de pruebas del VIH en los entornos de atencion
a la tuberculosis (132). La OMS recomienda intensificar la bisqueda de casos de tuberculosis en
personas con VIH para facilitar la deteccion y tratamiento tempranos de la tuberculosis (742). Los
servicios de pruebas del VIH brindan la oportunidad de realizar tamizaje y deteccion temprana de la
tuberculosis (véase la seccion 3.2.4). El tamizaje sistematico de la tuberculosis debe integrarse
en los servicios de pruebas del VIH y ofrecerse dondequiera que se realicen las pruebas
del VIH y a todos los grupos poblacionales a los cuales se ofrecen las pruebas del VIH,
independientemente de los resultados de sus pruebas. La busqueda mas intensa de casos de
tuberculosis en los entornos clinicos y entornos comunitarios facilitara la deteccion temprana de la
tuberculosis asociada al VIH y la vinculacién con los servicios de tratamiento. Ademas, la bisqueda
de casos de tuberculosis en los servicios de pruebas del VIH, en particular en los entornos con una
carga alta de tuberculosis e infeccion por el VIH, también puede contribuir significativamente en

la deteccion y el tratamiento de la tuberculosis en general (143, 144) y reducir la morbilidad y la
mortalidad asociada a la tuberculosis.

En la informacion antes de las pruebas que se ofrece a todos los usuarios dispuestos a hacerse las
pruebas del VIH debe incluirse informacion sobre la evaluacion sisteméatica de la tuberculosis. Los
resultados del tamizaje deben darse con prontitud para que puedan transmitirse al usuario junto
con la informacion sobre el VIH que se da después de la prueba. Todas las personas con sintomas
de tuberculosis deben referirse con prontitud para que se les realicen pruebas diagndsticas de la
tuberculosis, que incluyen baciloscopia de esputo, radiografia de torax, histopatologia y analisis
molecular, seguin el contexto de cada pais y las directrices nacionales (130). Si se encuentra que
alguien tiene tuberculosis, debe comenzar el tratamiento antituberculoso con prontitud.

¢ Botswana, Etiopia, Kenya, Lesotho, Malawi, Mozambique, Namibia, Reptblica Unida de Tanzania, Rwanda, Sudafrica, Swazilandia, Uganda,
Zambia y Zimbabwe.
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Pruebas del VIH y de otras ITS

La coinfeccion por VIH-ITS es comun (7145). Los servicios que prestan atencion para las ITS son un
punto de acceso clave para los servicios de prevencion y referencia del VIH. La OMS recomienda
ofrecer sistematicamente pruebas del VIH a las personas a las que se les han diagnosticado
alguna ITS (746). Varios estudios han revelado que es factible prestar servicios de pruebas del VIH
en los consultorios de ITS y que el uso de las pruebas del VIH es alta (120, 147).

La presencia de ITS tratables, como sifilis y gonorrea, indican relaciones sexuales recientes sin
conddn, por lo que permiten detectar a las personas en mayor riesgo de contraer la infeccion por
el VIH. Las personas que reciben tratamiento por ITS también pueden tener una infeccion primaria
por el VIH'y, por consiguiente, una carga viral elevada. Por lo tanto, el diagnéstico de personas con
coinfeccion es importante tanto como estrategia de prevencion como para mejorar la calidad de la
atencion brindada a personas con VIH.

A las mujeres que asisten a las consultas de atencion prenatal se les debe ofrecer sistematicamente
tanto la prueba de deteccion de sifilis como las pruebas del VIH (146, 148). Dado que ambas se
transmiten por contacto sexual, la coinfeccion de VIH y sifilis es comun. Se sabe que la infeccién
sifilitica es un cofactor en la transmision y adquisicion del VIH; ademas, la sifilis materna ha estado
asociada a un mayor riesgo de transmision maternoinfantil del VIH (149). En general, la deteccion y
el tratamiento de la sifilis en las embarazadas es una de las intervenciones prenatales mas eficaces
en funcion de los costos, aun en entornos con una prevalencia baja de la sifilis (148, 150).

En el capitulo 6 se ofrece orientacion adicional sobre la seleccion de métodos eficaces para prestar
servicios de pruebas del VIH.

Recomendacion de la OMS

e En entornos de epidemias generalizadas, los servicios de pruebas del VIH deben
ofrecerse sistematicamente a todos los usuarios (adultos, adolescentes y nifios) en
todos los entornos clinicos.

e En los entornos de carga baja de la enfermedad o de epidemia concentrada,
los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse en los entornos clinicos a aquellos
usuarios (adultos, adolescentes y nifios) que presentan sintomas o trastornos médicos
que podrian ser indicativos de infeccion por el VIH, incluidos casos presuntos y
confirmados de tuberculosis.

e Independientemente del tipo epidémico, debe considerarse la posibilidad de
ofrecer sistematicamente los servicios de pruebas del VIH en los consultorios de
desnutricion, los servicios de atencion de las ITS, las hepatitis virales y la tuberculosis, y
los entornos de atencién prenatal, asi como en los servicios de salud que se prestan a
los grupos de poblacion clave.

Fuente: WHO, 2004 (146); WHO, 2007 (126); WHO, 2013 (130).

4.3.2 Servicios de pruebas del VIH en entornos comunitarios

Los servicios de pruebas del VIH en entornos comunitarios pueden prestarse de diversas maneras:
por medio de campanas de alcance comunitario para realizar pruebas a domicilio/puerta a puerta

y en servicios moviles, asi como mediante servicios de pruebas en los lugares de trabajo, parques,
bares, lugares de culto y establecimientos educativos. Son una alternativa importante para aumentar
el diagnéstico temprano, llegar a personas que se realizan la prueba por primera vez y personas
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que rara vez usan los servicios clinicos, incluidos los hombres y los adolescentes en los entornos de
prevalencia alta y los grupos de poblacidn clave en todos los entornos (3, 13).

Hoy en dia, se han generalizado los servicios de pruebas del VIH en el dmbito comunitario: 93

de los 124 paises que enviaron informes en el 2014 indican que sus politicas nacionales apoyan
estos servicios.® Sin embargo, algunos estudios han concluido que la vinculacién con los servicios

de prevencion, tratamiento y atencién después de realizadas las pruebas del VIH en el ambito
comunitarios esta por debajo de los niveles optimos (752). La vinculacion con los servicios de
prevencion y tratamiento es fundamental y debe recalcarse en todos los servicios de pruebas del VIH
comunitarios.

Prestar servicios de pruebas del VIH méviles o de alcance comunitario implica utilizar
furgonetas o tiendas méviles para llegar a distintos sitios de la comunidad; por ejemplo, lugares de
culto como iglesias y mezquitas, lugares de entretenimiento como bares y clubes, lugares de citas y
saunas, instituciones educativas y lugares de trabajo, entre otros. Tales servicios pueden ofrecerse de
manera continua, programarse con cierta regularidad o promocionarse como un servicio ocasional
0 que se presta una sola vez. Ademas, pueden vincularse con actos publicos, como competiciones
deportivas, presentaciones musicales, obras de teatro, ferias agricolas y festivales relacionados

con feriados. Pueden disefiarse servicios de alcance comunitario para atender a los grupos de
poblacion clave, como ofrecer los servicios de pruebas del VIH después de los horarios usuales de
trabajo diurno, o para atender a la poblacién rural, incluidas mujeres embarazadas que viven en
zonas remotas, que pueden tener un acceso limitado a los servicios de pruebas del VIH prestados en
establecimientos de salud. En entornos de prevalencia alta puede llegarse a los hombres prestando
los servicios de pruebas del VIH en los mercados y los ejes donde se concentran rutas de transporte.
Estas alternativas moviles complementan los métodos basados en establecimientos de salud, que a
menudo no llegan a los grupos de poblacién clave debido a la estigmatizacién o no pueden atender
ala poblacion de zonas remotas donde no hay establecimientos de salud.

Los servicios de pruebas del VIH a domicilio siguen principalmente dos modelos: 1) servicios
que se ofrecen puerta a puerta y se prestan a todos las personas, parejas y familias que dan su
consentimiento y viven en una zona geografica determinada y 2) servicios que se ofrecen a las
personas que viven con una persona que se sabe que tiene VIH (caso indice) o un paciente con
tuberculosis presunta o activa, obteniendo el consentimiento del caso indice antes de la visita a
domicilio. Debe tenerse en cuenta que al ofrecer la prueba puerta a puerta durante el dia quiza solo
se llegue a mujeres que no estén trabajando y nifios pequefios. Ofrecer los servicios durante la noche
o los fines de semana puede aumentar su uso entre otros grupos de personas, incluidos los hombres.

Las campaiias nacionales sobre los servicios de pruebas del VIH son esfuerzos desplegados
en todo un pais con el fin de aumentar el acceso a los servicios de pruebas del VIH y su utilizacién.
Estas campaiias se han ejecutado de muchas maneras diferentes; algunas se centran en la
realizacion de las pruebas en los establecimientos de salud mientras que otras hacen énfasis

en los métodos que se valen de servicios de alcance comunitario; ademas, hay campaias que
combinan estos dos enfoques. Hoy en dia, que ya muchos saben dénde hacerse las pruebas del VIH,
la utilidad de realizar las campafias a gran escala es mas limitada. Los objetivos y los resultados

de las campaiias nacionales han variado con respecto a la cobertura de diferentes grupos de la
poblacion, la vinculacion y la eficacia con respecto a los costos. Al normalizar las pruebas del VIH,
una campafa nacional de servicios de pruebas del VIH puede estar dirigida a toda la poblacién,
tanto a las personas en riesgo y como a las que no corren riesgo de contraer una infeccion por el
VIH. Las campanfas nacionales pueden aumentar el nimero de personas que se realizan las pruebas
(153), pero pueden ser costosas Y, a pesar de realizarse, un considerable nimero de personas con
VIH pueden seguir sin diagnosticar; ademas, con las campafias ha sido problematico establecer la
vinculacion con los servicios de atencion y tratamiento (752). Las campafas no deben considerarse

° Informe mundial de avances en la lucha contra el sida (OMS, ONUSIDA, UNICEF), 1 de julio del 2015.
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en entornos de prevalencia baja a menos que se realicen esfuerzos especiales para llegar a los
grupos de poblacion clave y respaldar una referencia y vinculacion eficaces.

Los servicios de pruebas del VIH pueden integrarse a campaiias centradas en varias
enfermedades para ofrecer pruebas del VIH junto con otros servicios de salud. Segun el contexto,
en estas campafas a menudo se hace entrega de mosquiteros tratados con insecticida o filtros de
agua, o se hace tamizaje de ITS, hepatitis, factores de riesgo de enfermedades cardiovasculares
como diabetes o hipertension e incluso depresion (154, 155). Sin embargo, estas campafias también
pueden ser costosas, por lo que deben ser evaluadas. No se ha evaluado de manera adecuada la
vinculacion y la repercusion a largo plazo de las otras intervenciones realizadas.

Los servicios de pruebas del VIH en los lugares de trabajo procuran dar acceso a las pruebas a
hombres y mujeres con empleo formal, que pueden tener un acceso limitado a los servicios clinicos
externos y pueden perder salarios si dejan de ir a su trabajo para asistir a un centro de atencion
sanitaria. Los servicios de pruebas del VIH en los lugares de trabajo han tenido altos niveles de
utilizacién y vinculacion con los servicios de tuberculosis e infeccion por el VIH, en particular en
entornos de carga alta de la enfermedad (756—158)."° Sin embargo, la confidencialidad, la coaccién
y la poca vinculacion con los servicios son fuente de preocupacion. En el Oriente Medio y Africa del
Norte, mas del 60% de las pruebas del VIH se realizan en lugares de trabajo o como parte de los
procedimientos para solicitar visa de trabajo, y generalmente son obligatorias (159). Esto a menudo
se traduce en resultados adversos para las personas con resultados seropositivos en las pruebas del
VIH. La realizacion de pruebas en los lugares de trabajo debe ser confidencial. No debe promoverse
en lugares donde probablemente genere abusos.

Ejemplo de caso: PharmAccess, Rwanda

En 2001, con el fin de ofrecer un mejor servicio a sus trabajadores, Heineken Breweries
se asoci6 con PharmAccess International Foundation (http://www.pharmaccess.org/)
para poner en marcha un programa contra el VIH en el lugar de trabajo, llamado
“Heineken Access to HAART Programme”, en las instalaciones de la compafiia

en Gisenyi y Kigali (Rwanda). El programa ofrece a todos los trabajadores y sus
dependientes, incluidos nifios, servicios de atencion médica que incluyen servicios

de pruebas del VIH y acceso a tratamiento antirretroviral. Una vez que comience el
tratamiento antirretroviral, el trabajador tendra derecho a seguir recibiendo atencién
médica de por vida, incluso si lo despiden de la compafiia.

Hasta el 31 de mayo del 2015, el programa habia realizado 2951 pruebas del VIH a un
total de 2808 personas que podian optar por el servicio. Gracias a ello, entre los afios
2001 y 2015, 139 personas recibieron un diagndstico seropositivo al VIH. De estas 139
personas, un 13% falleci6 (18/139); se perdié el contacto con un 6% por lo que no se
les pudo dar seguimiento (8/139); otro 13% fue remitido a otros programas contra el
VIH (18/139). En términos generales, el programa retuvo a un 68% de las personas
con VIH (95/139); de esta cifra, un 90% esta recibiendo tratamiento antirretroviral
(86/95) y, de esta cifra, un 84% tienen una carga viral indetectable (72/86). Heineken
ha adoptado las metas 90-90-90 de Naciones Unidas y esta comprometida a no
discriminar a las personas con VIH.

Fuente: Anexo 3.

10 Son ejemplos de programas en el lugar de trabajo el programa VCT@WORK de la Organizacion Internacional del Trabajo (http://ilo.org/aids/
WCMS_215899/lang--en/index.htm) y el programa de pruebas del VIH de la compafiia Anglo American (http://southafrica.angloamerican.
com/media/press-releases/2012/03-12-2012.aspx).
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Los servicios de pruebas del VIH en establecimientos educativos pueden dirigirse a los
jovenes sexualmente activos y prestarse en el contexto de la educacion sobre salud sexual e
intervenciones para lograr cambios de comportamientos. En Sudafrica, por ejemplo, una campafia
nacional ofrece servicios de pruebas del VIH a estudiantes a partir de los 12 afios de edad (160).
Entre otros ejemplos se encuentra la prestacion de servicios de pruebas del VIH a menores de 5 afios
en lugares como centros de juegos infantiles (161-164).

Sin embargo, prestar servicios de pruebas del VIH en las instituciones educativas es a menudo objeto
de polémicas; actualmente hay pocos programas en las escuelas y pocos estudios al respecto. La
justificacion usada para ofrecer servicios de pruebas en las escuelas es que buscar servicios de
pruebas del VIH en un establecimiento de salud durante los horarios de clases y en uniforme escolar
puede ser todo un desafio para un joven, por lo que ofrecer las pruebas en las escuelas lleva los
servicios a los estudiantes. Es muy dificil llegar a los estudiantes de otra manera, porque no usan

los servicios de los establecimientos de salud ni los servicios prestados en el dambito comunitario,
que son usados principalmente por adultos de mayor edad. Los servicios de pruebas del VIH en
establecimientos educativos, si forman parte de una intervencion bien dotada de recursos que
también presta después de la prueba servicios de asesoramiento sobre cémo reducir los riesgos,
pueden ser una herramienta valiosa para dar un vuelco al nimero cada vez mayor de infectados

en las adolescentes del sexo femenino y los hombres jovenes que tienen relaciones sexuales con
hombres. Se necesitan mas investigaciones para comprender mejor los problemas relacionados con
la confidencialidad, la vinculacion con los servicios de atencion y las experiencias y expectativas de
los adolescentes con respecto a las pruebas realizadas en las escuelas.

Ejemplo de caso: Organization for Public Health Interventions and Development
(OPHID), Zimbabwe

Es necesario que a los nifios con VIH se les haga un diagndstico temprano para que
tengan acceso oportuno a los servicios de atencion y tratamiento del VIH, lo cual optimiza
los resultados. En 2008, ademas de los programas de PTMI ya en curso, la OPHID (http:/
www.ophid.co.zw) llevé a cabo un proyecto para el establecimiento de centros de juegos
infantiles a fin de prestar servicios de atencién y educacion a nifios vulnerables en tres
distritos rurales de Zimbabwe. Para el 2011, 176 voluntarios de la comunidad trabajaban
en 16 centros de juegos que atendian a 697 nifios tres a cinco afios de edad. Como

parte del programa, y con el consentimiento de la persona que cuidaba a los nifios o su
tutor, se ofrecid y se hizo la prueba del VIH a 59% de nifios inscritos en los centros de
juegos. Todos los nifios que tuvieron un diagnéstico seropositivo al VIH se vincularon

con servicios de tratamiento antirretroviral; el uso de registros estandarizados previno

la pérdida de contacto durante el periodo de seguimiento. Cuando las personas que
cuidaban a los nifios del programa no recogian los medicamentos de los nifios, agentes
de la comunidad los visitaban para ofrecerles ayuda y apoyo.

Fuente: Anexo 3.

4.3.3 Prueba con fines de triaje: una estrategia para apoyar la expansion
de los servicios de pruebas del VIH en ambitos comunitarios

Se necesita un método sencillo para expandir los servicios de pruebas del VIH en ambitos
comunitarios, particularmente para llegar a los grupos poblacionales de alto riesgo que de otro
modo no pueden hacerse la prueba del VIH y vincularse con los servicios de prevencién, tratamiento
y atencion.
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La prueba con fines de triaje es un método que permite brindar apoyo a los servicios de pruebas del
VIH prestados en ambitos comunitarios por prestadores no profesionales. En esta prueba, prestadores
no profesionales que cuentan con la capacitacion y el apoyo debidos realizan una Unica prueba de
diagnostico rapido (PDR), la cual se presenta como AO en la figura 4.2. Obsérvese que A0 no reemplaza
a Al en el algoritmo nacional de pruebas. Si esta PDR es reactiva (A0 +), de inmediato se refiere a la
persona a un establecimiento de salud para que se haga pruebas adicionales del VIH, donde se sigue

el algoritmo de pruebas nacional que se haya validado, empezando con A1 (véase el capitulo 7). Si se
confirma el resultado reactivo (A0 +) y por lo tanto se da un diagnéstico seropositivo al VIH, la persona
se refiere a una evaluacion clinica y, si cumple con los requisitos, a servicios de tratamiento. Aquellas
personas que tengan un resultado no reactivo (A0 —) reciben un diagndstico seronegativo, son referidas
a los servicios de prevencion de la infeccion por el VIH que correspondan al caso y se les recomienda
repetir la prueba si de forma reciente o continua se ven expuestas al riesgo de contraer la infeccion por
el VIH (véase la seccion 3.4) (12).

Muchos servicios comunitarios, en particular los ofrecidos por ONG y otras organizaciones
comunitarias, ya usan este modelo de prueba con fines de triaje. Aunque lo ideal sea dar un diagnéstico
definitivo en un entorno comunitario, realizar correctamente dos o tres PDR para cada persona que
tiene un resultado reactivo en la prueba inicial puede ser todo un desafio.

La prueba con fines de triaje puede reducir la complejidad de los procedimientos de prueba en
entornos comunitarios o domiciliarios, en particular para los prestadores no profesionales. Por lo tanto,
puede ser particularmente adecuada en aquellos paises que carecen de las politicas y la infraestructura
necesarias para que los prestadores no profesionales o las organizaciones comunitarias puedan realizar
pruebas del VIH y entregar los informes de las pruebas. Ademas, la prueba con fines de triaje puede
mejorar el acceso a otros servicios de salud, usando herramientas sencillas como someter a tamizaje a
las personas que presenten tos de mas de dos semanas de duracién para referirlas a pruebas para el
diagnostico de tuberculosis. También pueden incluirse otras intervenciones y referencias, como control
de la presion arterial y referencias a servicios de salud reproductiva o de reduccion de dafios. Para que
este método alcance los objetivos planteados es necesario que se establezca una alianza entre los
prestadores no profesionales que realizan la prueba con fines de triaje y el personal de los servicios de
salud que realiza las pruebas adicionales necesarias para dar un diagnéstico y hacer una evaluacion
clinica que permita iniciar el tratamiento antirretroviral. Un programa de esta naturaleza debe tener un
sistema de apoyo para los usuarios, de manera que el nimero de personas que abandonan el proceso
entre las pruebas iniciales en la comunidad (la prueba con fines de triaje) y el diagnéstico en un
establecimiento de salud sea minimo.

La prueba con fines de triaje tiene las siguientes ventajas clave:
e Simplifica el alcance de las tareas que realizan los prestadores no profesionales y el proceso de
division de las tareas.

e Permite reducir la logistica, la cadena de suministros y las limitaciones de la capacitacién, porque
se usa una unica PDR.

e Mejora el acceso para quienes estan expuestos a un alto riesgo y actualmente no se han realizado
pruebas del VIH.

e Representa un primer paso hacia la adopcion de un programa completo de servicios de pruebas
del VIH en el &mbito comunitario, donde pueda darse un diagnéstico definitivo usando el
algoritmo de pruebas completo.

e Facilita una rapida expansion de los servicios de pruebas del VIH donde haya una prevalencia alta
de la infeccion por el VIH.
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Figura 4.2. Prueba con fines de triaje
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La prueba con fines de triaje plantea los siguientes retos potenciales:

En los entornos de prevalencia baja, la tasa de pruebas que dan falsos reactivos como resultado
es mayor que en los entornos de prevalencia alta; esto, si no se transmiten los mensajes
adecuados, podria generar desconfianza en los servicios.

Mantener un suministro ininterrumpido de kits de pruebas en los centros comunitarios donde se
realiza la prueba puede representar un desafio.

Puede que los trabajadores no profesionales no logren explicar correctamente el significado

de una prueba con fines de triaje con resultado reactivo, y los usuarios pueden confundir un
resultado reactivo en esta prueba con un diagnostico seropositivo al VIH.

La vinculacién con servicios de pruebas adicionales para confirmar el diagnéstico de VIH puede no
ser adecuada.

Puede que sea dificil rastrear y dar sequimiento a aquellos usuarios que tienen un resultado
reactivo en la prueba con fines de triaje y, si se confirma un diagndstico seropositivo al VIH, luego
son vinculados con los servicios de tratamiento y atencién del VIH.

Ejemplo de caso: Prueba con fines de triaje para servicios de pruebas del VIH en
ambitos comunitarios

Aunque el término prueba con fines de triaje puede ser nuevo, realizar una prueba
en un entorno comunitario y luego confirmar resultados reactivos con una prueba
adicional en un laboratorio o un establecimiento de salud es practica corriente en
muchos paises.

e  EnBrasil, la colaboracion entre el Ministerio de Salud y diversas ONG permite
llegar a los grupos de poblacion clave (hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres, trabajadores sexuales, personas que se inyectan drogas y personas
transgénero) en lugares convenientes para estos grupos, como bares, clubes,
saunas y calles de la ciudad. Se realiza una PDR empleando secreciones bucales;
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todas las personas con resultados reactivos son remitidas a una prueba adicional
para confirmar su estado seroldgico. Entre mayo del 2014 y marzo del 2015, se
realizaron 28 400 pruebas en estos entornos comunitarios.

e En Chengdu, China, un programa que se centra en los hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres ha ofrecido la prueba con fines de triaje en
entornos comunitarios desde el 2007; para finales del 2014 habia atendido a
18 683 hombres. La confirmacion del estado seropositivo se hace por medio de
una prueba adicional que se realiza en establecimientos de salud apoyados por
el gobierno. En el 2007 cerca de 40% de los hombres que tenian un resultado
reactivo en las pruebas se hicieron la prueba confirmatoria para conocer su estado
con respecto a la infeccion por el VIH. Gracias a un cuidadoso seguimiento, esa
tasa se incrementd a mas de 90% en el 2014.

Tasas de seropositivos confirmados después de la prueba con fines de triaje

No todas las personas que tienen un resultado reactivo en las pruebas de triaje se
realizaran la prueba adicional y conoceran su estado con respecto a la infeccion por
el VIH, y no todos los que se hacen esta prueba adicional obtienen la confirmacion y
un diagndstico VIH positivo. Programas adoptados en diversos paises han obtenido
diferentes tasas de resultados reactivos y diagnosticos seropositivos en la prueba
adicional realizada después de la prueba con fines de triaje.

e En Portugal, una ONG ha ofrecido desde el 2011 realizar la prueba en un centro
comunitario en un programa dirigido a hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres. En total, 296 hombres (4% de los que se hicieron la prueba) tuvieron
resultados reactivos. De esta cifra, 82% se hizo una prueba adicional en el Servicio
Nacional de Salud para confirmar su estado con respecto a la infeccion por el
VIH. Los datos de la primera evaluacion clinica que se hicieron las 127 personas
que se realizaron las pruebas adicionales estan disponibles; casi todos los casos
confirmados seropositivos al VIH (98%) se inscribieron en un programa de
tratamiento antirretroviral de inmediato.

e En Grecia, un programa comunitario ha prestado servicios gratuitos de pruebas del
VIH a 13 438 personas, de las cuales 303 tuvieron resultados reactivos en la PDR.
Todas estas personas se refirieron a servicios de pruebas adicionales y recibieron
un diagndstico. Las personas que obtuvieron un diagnéstico seropositivo al VIH
fueron referidas a servicios de atencion y tratamiento.

e En Bolivia, una unidad movil que trabaja en horario nocturno ha ofrecido durante
dos afios servicios de pruebas del VIH a grupos de poblacion clave, incluidos
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, personas transgénero,
trabajadores sexuales y personas sin hogar. De las 3371 personas que se hicieron
pruebas para detectar el VIH, 117 tuvieron resultados reactivos y fueron remitidas
a una prueba adicional para confirmar su estado seroldgico. Sin embargo, 51
personas (44%) no se hicieron estas pruebas adicionales y no confirmaron su
estado con respecto a la infeccion por el VIH.

Fuente: Anexo 3.
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Recomendacion de la OMS

e En entornos de epidemias generalizadas, se recomienda adoptar una combinacion
estratégica de servicios de asesoramiento y pruebas del VIH en ambitos comunitarios,
con vinculacién a los servicios de prevencion, tratamiento y atencion, ademas de
pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador (recomendacion: fuerte; calidad de
la evidencia: baja).

e En todos los entornos epidémicos, se recomienda prestar servicios de
asesoramiento y pruebas del VIH en dmbitos comunitarios a los grupos de poblacion
clave, con vinculacion a los servicios de prevencion, tratamiento y atencion, ademas de
pruebas y asesoramiento iniciados por el prestador (recomendacion: fuerte; calidad de
la evidencia: baja).

Fuente: WHO, 2013 (13); WHO, 2014 (10).

4.3.4 La autodeteccion del VIH

La autodeteccion del VIH es un proceso en el cual una

Al darles a las personas la persona que quiere conocer su estado con respecto a la
oportunidad de hacerse la infeccion por el VIH toma una muestra, se realiza una
prueba de una forma discreta prueba e interpreta el resultado, a menudo en privado. Las
y cémoda, la autodeteccion pruebas autoadministradas no dan un diagnéstico
del VIH puede aumentar el definitivo; mas bien es un analisis inicial (A0) como la

prueba con fines de triaje (véase la seccion anterior). Este
tipo de prueba no elimina la necesidad de hacer la primera
prueba del VIH siguiendo el algoritmo nacional de pruebas
que haya sido validado. Un resultado reactivo en una prueba
autoadministrada siempre requiere una prueba adicional
segun el algoritmo nacional de pruebas de diagnéstico que
haya sido validado. Por consiguiente, la persona que distribuye los kits para la autodeteccién del
VIH debe orientar a quien haya tenido un resultado no reactivo en una prueba de este tipo para que
se repita la prueba si ha estado expuesto a un riesgo reciente o continuo. Ademas, si una persona
tiene dudas y no sabe si realizé correctamente el procedimiento de la prueba o la lectura de los
resultados, debe acudir a los servicios de pruebas del VIH que se prestan en establecimientos de
salud o en el ambito comunitario (74).

uso de las pruebas del VIH
en aquellas personas que
no tienen acceso a otros
servicios de pruebas del VIH.

La autodeteccion da a las personas la oportunidad de hacerse la prueba de una forma discreta y
comoda, por lo que puede aumentar el uso de las pruebas del VIH en aquellas personas que no
tienen acceso a otros servicios de deteccion del VIH (69), muchas de las cuales se estan haciendo la
prueba por primera vez (165). Ya en el 2005 se informaba que en el Africa subsahariana el personal
de los servicios de salud utilizaba la autodeteccién del VIH, particularmente en aquellos entornos
donde habia preocupaciones por la confidencialidad (166-169). En general, diversos estudios indican
que la autodeteccion del VIH tiene una alta tasa de aceptacién entre diversos grupos de la poblacion
(170-172).

Los valores y las preferencias de los usuarios con respecto a cémo tener acceso a las pruebas
autoadministradas varian. En los grupos de poblacién clave, y particularmente en los hombres de
entornos de ingresos altos que tienen relaciones sexuales con hombres, los posibles usuarios quieren
tener acceso a los kits de pruebas autoadministradas sin necesidad de prescripcién médica o por
medio de la Internet (172) (véase el anexo 4). En particular, en los Estados Unidos, los hombres que
tienen relaciones sexuales con hombres sefialan que prefieren el uso de vales electrénicos como
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método de acceso a los kits para la autodeteccion del VIH, los cuales se les pueden enviar por medio
del correo convencional (173). En Malawi, la poblacién en general prefiere obtener estos kits de
manos de un voluntario que trabaje en su comunidad (765, 174). En Kenya, las personas prefieren
tener acceso a los kits de pruebas en los establecimientos de salud (175).

En términos generales, los estudios sefialan que los resultados de las pruebas autoadministradas
pueden ser exactos (170, 176) cuando se usan kits debidamente reglamentados y se siguen las
instrucciones de uso (170). Sin embargo, los resultados de estas pruebas han sido menos exactos
cuando se usan kits de pruebas poco apropiados o las instrucciones no son claras (177-179) o bien
cuando la persona que se realiza la prueba ha contraido la infeccion recientemente o esta infectada
por el VIH y ya esta recibiendo tratamiento antirretroviral (180). Los modelos matematicos indican
que la autodeteccion del VIH es costoeficaz para detectar a las personas con VIH en ciertos entornos
(181). Si se dispone de apoyo, la vinculacion con los servicios de atencion puede ser satisfactoria.
Por ejemplo, de acuerdo con un estudio aleatorizado por grupos en el cual se evalué un programa de
autodeteccion del VIH en un dmbito comunitario en Blantyre (Malawi), en los adultos que utilizaron
esta prueba, el ofrecimiento de iniciar la atencion médica en casa de manera opcional triplico

el porcentaje de adultos que iniciaron el tratamiento antirretroviral en comparacion con los que
debian recurrir a la atencion convencional en un establecimiento de salud (69). Hasta la fecha no
hay ningln informe acerca de dafnos o eventos adversos graves como resultado de la autodeteccion
del VIH (165, 182). De todos modos, en los lugares donde se utiliza la autodeteccion del VIH, esta
debe vigilarse, ya que la experiencia es limitada. Algunos paises como Kenya, por citar un ejemplo,
ya han introducido preguntas sobre el uso de este tipo de pruebas en las encuestas nacionales a la
poblacion (183). Asimismo, en las Encuestas de Demografia y Salud se agregé una pregunta sobre la
autodeteccion del VIH.

Los kits de pruebas autoadministadas del VIH pueden entregarse o distribuirse de varias maneras
(véase la figura 4.3). Los programas pueden brindar distintos grados de apoyo, combinando
diferentes niveles de acceso y sitios de distribucion.

Figura 4.3. Espectro de la autodeteccion del VIH

Acceso abierto Acceso semirestringido Acceso clinicamente restringido
AUTODETECCION DEL VIH EN UN ENTORNO SUPERVISADO

Distribucién hecha por Supervisado por un trabajador de salud
agentes comunitarios de en un establecimiento de salud
salud bajo supervision

AUTODETECCION DEL VIH EN UN ENTORNO NO SUPERVISADO
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A nivel mundial, la elaboracion de politicas con respecto a la autodeteccion del VIH se encuentra
en diferentes fases. En el 2012, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos aprob6 en ese pais la venta sin prescripcién médica y el uso de una PDR para la deteccion
de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2 usando secreciones bucales (184-186), y en el 2015 aprobd
dos PDR para la deteccion de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2 basadas en el uso de sangre
entera obtenida mediante puncion digital para (185, 186). Varios paises (Australia, China, Francia,
Kenya y el Reino Unido) han introducido politicas nacionales de pruebas del VIH que incluyen la
autodeteccion del VIH. Otros paises (Malawi, Zambia y Zimbabwe) estan considerando politicas de
este tipo. La OMS no ha formulado recomendaciones sobre la autodeteccion del VIH debido a que
actualmente existen brechas en la evidencia, pero ha elaborado una actualizacién técnica en la
cual se describen los posibles retos y beneficios de este método (74). La OMS esta trabajando con
diversos colaboradores a fin de generar la evidencia necesaria para elaborar recomendaciones y
orientacion adicional acerca de este tema.

Ejemplo de caso: Guangzhou Tongzhi, provincia de Guangdong (China)

Guangzhou Tongzhi (GZTZ)," con el apoyo del Centro Guangzhou para el Control y la
Prevencion de Enfermedades, ofrece servicios de pruebas del VIH en cinco ciudades
en el sur de China. Ademas, es la responsable del sitio web GZTZ.org. Este es el
primer sitio web de China —y el mas conocido— para hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres y personas transgénero, y el que mas se utiliza para ofrecer
educacion sobre la salud y realizar encuestas en los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres y las personas transgénero. Desde el 2014, GZTZ ha prestado
apoyo en linea en la autodeteccion del VIH al enviar kits de pruebas a los usuarios y
prestar apoyo e informacion en linea, informacién antes de la prueba y asesoramiento
después de la prueba, referencias a servicios de pruebas del VIH y diagndstico e
informacion sobre donde y cémo a buscar servicios de apoyo adicionales.

En cinco meses, GZTZ vendi6 199 kits de pruebas autoadministradas del VIH a usuarios
en la provincia de Guangdong a un precio de US$ 23, lo que incluye un depdsito
reembolsable de US$ 16 si el usuario da su opinion después de utilizar la prueba.

De los 199 compradores, 174 dieron su opinién en linea. De estos, cuatro personas
dijeron haber tenido resultados reactivos en las pruebas y seis buscaron servicios de
seguimiento en un establecimiento de GZTZ, algo que posiblemente no hubieran hecho
si hubieran recurrido a otra alternativa para hacerse la prueba.

Fuentes: Anexo 3.

" GZTZ tiene ahora un nombre nuevo: Lingnan Partners Community Support Center.
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PUNTOS CLAVE

En este capitulo se analizan los servicios de pruebas del VIH en grupos especificos de poblacion clave.

® | actantes. Diagnosticar tan pronto como sea posible a los lactantes expuestos al VIH mediante la
realizacion de pruebas viroldgicas es fundamental para comenzar cuanto antes el tratamiento con
antirretrovirales y, por consiguiente, evitar la morbilidad y la mortalidad tempranas.

® Adolescentes. En los entornos de prevalencia alta, los programas deben dar prioridad a los servicios
de pruebas prestados a nifios y adolescentes para diagnosticar a quienes no hayan sido cubiertos por los
programas de pruebas para lactantes y vincularlos con los servicios de tratamiento y atencién.

® Embarazadas. En muchos paises donde se ofrecen servicios de pruebas del VIH en los entornos de
atencion prenatal como parte de los programas de PTMI se ha registrado una reduccién significativa en el
ntimero de infecciones pediatricas nuevas por el VIH y una mayor cobertura del tratamiento antirretroviral

para las mujeres. En cambio, la realizacion de pruebas a la pareja y la repeticion de las pruebas a las
embarazadas en la Ultima etapa de la gestacion o durante la lactancia materna no se ha aplicado de forma
tan generalizada, por lo que es necesario darles prioridad en los entornos con una incidencia alta.

®Hombres. En la mayoria de los paises con prevalencia alta, los hombres tienen menos acceso a los
servicios de pruebas del VIH; ademas, se les realizan pruebas, son diagnosticados e inician el tratamiento
antirretroviral después que las mujeres. Es necesario que los programas encuentren maneras de aumentar el
acceso de los hombres a los servicios de pruebas del VIH y superar esta brecha entre los géneros.

® Grupos de poblacion clave. En casi todos los paises y entornos, los servicios de pruebas del VIH para
los grupos de poblacion clave son insuficientes, y el acceso de dichos grupos a los servicios de prevencion,
tratamiento y atencion de la infeccion por el VIH sigue siendo limitado. Los paises deben dar prioridad a la
prestacion de servicios aceptables para llos grupos de poblacion clave, asi como financiarlos y brindarles
apoyo. Asimismo, deben reconocer y abordar los obstaculos legales, sociales y del sistema de salud que
actualmente impiden que los grupos de poblacion clave tengan un acceso equitativo a los servicios de
pruebas del VIH.
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9 GRUPOS PRIORITARIOS
DE LA POBLACION

5.1 Lactantes y nifos

En los lactantes infectados por el VIH que no reciben tratamiento, la mortalidad es muy alta en el
primer afio de vida. En esta etapa, es vital realizar las pruebas de forma temprana, entregar pronto
los resultados e iniciar el tratamiento rapido. Los servicios de pruebas del VIH para lactantes deben
prestarse con el objetivo de detectar tantos lactantes seropositivos como sea posible lo mas pronto
posible. Consulte el glosario y el capitulo 7 (particularmente la seccion 7.1.4) para conocer los
detalles de la terminologia y las estrategias adoptadas en los servicios de pruebas, incluidas las
pruebas para lactantes.

En el caso de los lactantes y menores de 18 meses, la infeccion por el VIH solo puede
diagnosticarse mediante pruebas viroldgicas; los anticuerpos maternos contra el VIH permanecen
en el torrente sanguineo del lactante hasta los 18 meses de edad, por lo que los resultados de los
analisis seroldgicos son ambiguos. Pueden hacerse pruebas virolégicas que se valen de tecnologias
relacionadas con la prueba de acido nucleico utilizando muestras de sangre seca, que se extraen
en los establecimientos de salud locales y se envian a laboratorios centralizados para su analisis.
Aunque cada vez es mas frecuente que las pruebas se realicen en forma temprana, persisten

los problemas con respecto al acceso, tales como la pronta entrega de resultados y el inicio del
tratamiento antirretroviral en fase temprana en los lactantes que den seropositivo.

Los servicios de pruebas del VIH para lactantes pueden expandirse por medio de diversos métodos.
Un método prometedor consiste en aumentar proporcionalmente las cifras relativas a diagnostico
temprano en lactantes mediante la division de tareas, atribuyendo responsabilidades a los
prestadores no profesionales debidamente capacitados (78). Asimismo, se espera que el desarrollo,
actualmente en proceso, de pruebas virologicas para usarlas en el lugar donde se presta la atencion
de salud mejore considerablemente el acceso al diagnostico y el tratamiento tempranos. Las pruebas
del VIH al momento del nacimiento podrian mejorar la vinculacion con los servicios de tratamiento y
reducir el abandono durante la fase de seguimiento; sin embargo, es probable que como estrategia
de salud publica solamente sea efectiva en aquellos entornos con una proporcion alta de pruebas
de deteccién y orientacién iniciadas por el prestador de atencién de salud. En cualquier caso, este
método podria no detectar aquellas infecciones que ocurren durante la lactancia.

En el caso de niiios de 18 meses 0 mas (que no estan siendo amamantados o dejaron de ser
amamantados por lo menos seis semanas antes), los analisis serolégicos comunes usados para
detectar el VIH, como las PDR y los ensayos inmunoenzimaticos, permiten determinar de forma
confiable el estado con respecto a la infeccion por el VIH. Si un lactante tiene un resultado VIH
negativo de la prueba serolégica, no puede excluirse por completo la exposicion ni la infeccion por
el VIH, particularmente cuando se usan ciertas PDR en lactantes entre 4 y 18 meses de vida, debido
a la sensibilidad imperfecta durante la seroconversion por la infeccion adquirida en el puerperio

a través de la lactancia materna. Durante este periodo, pueden usarse pruebas viroldgicas para
determinar el estado con respecto a la infeccién por el VIH.
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Recomendacion de la OMS™

e  Se recomienda realizar pruebas virolégicas del VIH a todos los lactantes expuestos
al VIH entre las 4 y las 6 semanas de vida o en la primera oportunidad que se presente
a partir de ese momento (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: alta).

e  Se recomienda realizar pruebas serologicas del VIH a todos los lactantes expuestos
el VIH alrededor de los 9 meses de edad (o al momento de la dltima consulta de
vacunacion). A los lactantes que tengan analisis seroldgicos reactivos a los 9 meses
de edad se les debe hacer una prueba viroldgica para detectar a aquellos lactantes
seropositivos que necesiten tratamiento antirretroviral (recomendacion: fuerte; calidad
de la evidencia: baja).

e Serecomienda realizar pruebas seroldgicas segun el algoritmo de prueba nacional
validado que se utilice con los adultos a aquellos nifios de 18 meses de edad o
mas que se sospeche que han contraido la infeccidn por el VIH o han estado
expuestos al VIH (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: alta).

e Serecomienda realizar pruebas seroldgicas a los lactantes con signos o sintomas
indicativos de infeccion por el VIH y, de obtener resultados reactivos, referirlos para
hacerles una prueba viroldgica (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

e Alos nifios en edad escolar (de 6 a 12 afios) se les debe informar si son
seropositivos y si sus padres o las personas que los cuidan son seropositivos; a
los nifios mas pequenos se les ira informando poco a poco, segtin sus habilidades
cognitivas y madurez emocional, a fin de prepararlos para recibir la informacion
completa (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

Fuente: WHO, 2010 (187); WHO, 2010 (2); WHO, 2013 (13).

5.1.1 Métodos para prestar los servicios de pruebas del VIH a lactantes y nifios

Debe hacerse seguimiento a todos los lactantes cuyas madres hayan recibido servicios de PTMI

y ofrecerles de manera sistematica los servicios de diagnéstico temprano en lactantes; si el
diagnéstico indica que hay infeccion por el VIH, deben iniciar el tratamiento antirretroviral. Sin
embargo, se pierden a algunos lactantes en el periodo de sequimiento y puede que algunas
madres con VIH no reciban los servicios de PTMI. Es importante dar prioridad a la deteccion de mas
casos pediatricos. Esto puede lograrse ofreciendo de forma sistemética las pruebas de deteccion

y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios en las instalaciones de atencion de salud,
particularmente en los entornos de prevalencia alta, y también a través de las pruebas a los
miembros de la familia de casos indice (véase el recuadro que se presenta mas adelante).

Integracion de los servicios de pruebas del VIH en los programas de salud infantil

En los entornos de prevalencia alta, los servicios de pruebas del VIH deben prestarse de forma
sistematica a todas las madres y los nifios en una amplia variedad de servicios: consultorios de salud
infantil, de vacunacion, de control de la desnutricion, de control de la tuberculosis, asi como servicios
para menores de 5 afos, para nifios sanos, para nifos hospitalizados y nifios enfermos, y para
huérfanos y nifios en situacion de vulnerabilidad. En Malawi, por ejemplo, integrar la realizacién de
la prueba del VIH a lactantes expuestos al VIH a las 6 semanas de edad en las consultas postnatales,

12 La OMS esta revisando la evidencia y prevé actualizar las recomendaciones sobre diagndstico de lactantes a finales del 2015.
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los servicios para menores de 5 afios y los consultorios de vacunacién ha mejorado la deteccién de
casos y ha demostrado ser aceptable y factible (78).

En los entornos de prevalencia baja, los consultorios de vacunacion y los servicios para menores
de 5 afos deben realizar la prueba del VIH a los lactantes expuestos al VIH a los cuales no les

hayan realizado la prueba como parte de los servicios de PTMI. Debe darse prioridad a nifios y otros
familiares de cualquier persona con diagndstico seropositivo al VIH. Dichas pruebas requieren de
sistemas que permitan rastrear los pares madre-lactante; por ejemplo, usando las historias clinicas y
las tarjetas de vacunacion del nifio para detectar a los lactantes expuestos al VIH.

Pruebas a los familiares de casos indice

En todos los entornos, realizar la prueba del VIH a todos los niiios que tengan un progenitor
seropositivo debe ser considerado una prioridad. Las brechas en los servicios de pruebas del
VIH y en el registro del estado seroldgico de los nifios con progenitores seropositivos constituyen
importantes oportunidades perdidas. Estas brechas pueden cerrarse haciendo seguimiento a las
familias de los casos detectados en los servicios de pruebas del VIH prestados en instalaciones

de salud y mediante mejoras en la deteccion de casos en los consultorios donde se administra
tratamiento antirretroviral. En particular, es necesario brindar apoyo adicional a los servicios de
pruebas del VIH para huérfanos y nifios vulnerables en entornos de prevalencia alta, donde uno o
ambos progenitores pueden haber fallecido por la infeccion por el VIH (188).

Servicios de pruebas del VIH: posibles métodos para mejorar la deteccion de
casos de infeccion por el VIH en lactantes, nifios y adolescentes

En todos los entornos:
e Ofrecer diagnostico temprano a los lactantes expuestos al VIH.

e Ofrecer pruebas a todos los nifios y adolescentes que presenten afecciones médicas o
signos y sintomas indicativos de la infeccién por el VIH, como candidiasis bucal, retraso en
el desarrollo, tos cronica y afecciones cutaneas.

e Ofrecer pruebas a todos los nifios y adolescentes que asistan a los consultorios de control
de la tuberculosis y los servicios de control de la desnutricion.

En los entornos de prevalencia alta, adicionalmente:

e Ofrecer las pruebas o la repeticion de las pruebas a las madres o los lactantes en los
servicios de vacunacion o los consultorios para menores de 5 afios. Si las madres no
estan disponibles para realizarse la prueba o se niegan a hacérsela, una alternativa
aceptable es hacerle la prueba al lactante. Un resultado VIH negativo en las pruebas
seroldgicas de un lactante no excluye completamente la exposicion al VIH ni la infeccion,
en particular cuando se usan ciertas PDR en lactantes entre 4 y 18 meses de vida, debido
a la sensibilidad imperfecta durante la seroconversion por la infeccion contraida en el
puerperio a través de la lactancia materna. Durante este periodo, pueden utilizarse pruebas
virologicas para determinar el estado con respecto a la infeccion por el VIH.

e Ofrecer pruebas a todos los nifios cuyos padres o hermanos estén recibiendo cualquier
servicio relacionado con el VIH (por ejemplo, PTMI o tratamiento antirretroviral) mediante
los servicios de pruebas del VIH realizados en el hogar o en instalaciones sanitarias.

e Ofrecer pruebas a todos los nifios y adolescentes que asistan a los servicios de salud para
pacientes pediatricos hospitalizados.

e Ofrecer pruebas a todos los nifios y adolescentes que reciban servicios para nifios
huérfanos y vulnerables.
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5.2 Adolescentes

En los entornos de prevalencia alta, hay dos grupos de adolescentes (es decir, personas con edades
comprendidas entre los 10y los 19 afos) que necesitan acceso a los servicios de pruebas del VIH:
1) los adolescentes con infeccion perinatal no diagnosticada en los primeros 18 meses de vida; y
2) los adolescentes que contraen el VIH al tener relaciones sexuales precoces o consumir drogas
inyectables, en particular los adolescentes de los grupos de poblacion clave.

A los adolescentes con infeccion perinatal se les debe dar un diagndstico urgente para poder
vincularlos con los servicios de atencion del VIH e iniciar el tratamiento con antirretrovirales. En

el Africa subsahariana hay un nimero significativo de adolescentes sin diagnosticar con infeccién
perinatal o por transmision en entornos de atencion sanitaria (por ejemplo, mediante transfusiones o
la aplicacién de inyecciones en condiciones poco seguras).

La adolescencia puede ser un periodo de alto riesgo de contraer la infeccion por el VIH,
particularmente en los entornos de prevalencia alta. En dichos entornos, las adolescentes por lo
general corren un mayor riesgo que los varones en su mismo grupo de edad. En todas las regiones,
los adolescentes de los grupos de poblacion clave tienen un riesgo especialmente alto de contraer la
infeccién por el VIH (10).

Involucrar a los adolescentes en el uso de los servicios de pruebas del VIH, asi como en el uso

de los servicios de prevencion, tratamiento y atencion, requiere estrategias especificas. Todos los
servicios de pruebas del VIH dirigidos a adolescentes, ya sea en los establecimientos de salud o en
entornos comunitarios, deben basarse en principios adaptados a los adolescentes para conseguir
que se atiendan sus necesidades fisicas y psicoldgicas (54). Los adolescentes pueden necesitar apoyo
particularmente para determinar en qué momento y a quién revelar su condicién como seropositivos
al VIH (54) (véase el capitulo 3).

Es necesario hacer participar a los adolescentes en el disefio, la prestacion y la evaluacion de los
servicios de atencion de la infeccion por el VIH a fin de garantizar que estos programas atiendan sus
necesidades (54). Los servicios deben ser convenientes y de facil acceso, tener un horario flexible

y ofrecer atencion inmediata o citas para el mismo dia. Establecer horas separadas y organizar
eventos especiales exclusivamente para adolescentes podria contribuir a superar las inquietudes de
los adolescentes de que familiares, vecinos o amigos de la familia de mayor edad los vean acudiendo
a los distintos servicios relacionados con el VIH, como los servicios de pruebas del VIH.

Los servicios de pruebas del VIH para adolescentes deben basarse en un método que se fundamente
en los derechos humanos y la salud publica (54). Igual que el resto de los servicios de pruebas del
VIH, los servicios especificos para adolescentes deben ofrecer proteccion contra la estigmatizacion

y la discriminacion ante las personas seropositivas y los comportamientos de riesgo; ademas,

tienen que ser confidenciales, respetuosos e incluyentes y estar libres de prejuicios. Ademas, debe
disponer de sélidos sistemas de referencia y vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento
y atencion del VIH y otros servicios de apoyo. Cuando sea apropiado, y solo con la autorizacion
expresa del adolescente, el personal de atencion de salud puede buscar el apoyo de los adultos —
familiares, profesores, miembros de la comunidad a medida que los adolescentes aprenden a vivir
con la infeccion por el VIH.

Es necesario que los servicios para adolescentes se adapten a diferentes contextos epidemioldgicos
y distintas poblaciones de adolescentes. Por ejemplo, en los paises prioritarios con carga alta,

los adolescentes varones pueden vincularse con los servicios de circuncisién masculina médica
voluntaria y las adolescentes con los servicios de salud reproductiva. Se requieren consideraciones
especiales para los adolescentes de los grupos de poblacion clave y los adolescentes vulnerables,
como los que viven en las calles, los huérfanos, los que viven en hogares donde el jefe del grupo
familiar es menor de edad, las adolescentes que tienen relaciones sexuales con hombres mayores
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0 parejas sexuales mltiples o simultaneas, y los adolescentes afectados por la explotacion sexual
(10). En algunos entornos, campaiias especificas y el uso de las redes sociales o métodos que

se valgan de Internet, que fomenten la participacion de los adolescentes en la identificacion de
canales de comunicacion y de un lenguaje apropiado, pueden servir para llegar a los adolescentes,
incluidos los de grupos de poblacion clave. Sin embargo, en los entornos de bajo nivel o de epidemia
concentrada, por lo general no se da prioridad a los servicios de pruebas del VIH focalizados en los
adolescentes dirigidos a la poblacion general debido a que la prevalencia de la infeccion por el VIH
en los adolescentes es muy baja.

Las politicas relacionadas con la edad de consentimiento para la realizacion de pruebas
pueden obstaculizar el acceso de los adolescentes a los servicios de pruebas del VIH y otros
servicios de salud, en particular para los adolescentes de los grupos de poblacion clave (55). La
edad de consentimiento requerida para los servicios de pruebas del VIH varia de un pais a otro. La
OMS recomienda que, en la medida de lo posible, los propios nifios y adolescentes participen en

la decision de hacerse la prueba (55). Los gobiernos deben revisar la edad estipulada en las
politicas de consentimiento considerando los derechos de adolescentes a tomar decisiones
sobre su propia salud y bienestar (tomando en cuenta los diferentes niveles de madurez y de
comprension). Las autoridades también tienen que estudiar la funcion de las personas designadas
para tomar decisiones en materia de servicios de pruebas del VIH en nombre de los adolescentes sin
padres o aquellos renuentes a incluir a sus padres en la decision. En cualquier caso, los proveedores
de los servicios de pruebas del VIH deben estar al tanto de las leyes y las politicas que rigen la edad
de consentimiento y elaborar procedimientos apropiados basados en este marco juridico, a fin de
lograr que los nifios y los adolescentes tengan acceso a los servicios de pruebas del VIH.

Recomendaciones de la OMS

e En todos los entornos, se recomienda prestar los servicios de pruebas del VIH,
vinculados con los servicios de prevencién, tratamiento y atencion, a los adolescentes
de los grupos de poblacion clave (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia:
muy baja).

e En los entornos de epidemia generalizada, se recomienda prestar los servicios de
pruebas del VIH, vinculados con los servicios de prevencion, tratamiento y atencion, a
todos los adolescentes (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: muy baja).

e En los entornos de nivel bajo y de epidemia concentrada, se recomienda
que los servicios de pruebas del VIH, vinculados con los servicios de prevencion,
tratamiento y atencion, sean accesibles a todos los adolescentes (recomendacion:
condicional; calidad de la evidencia: muy baja).

e En todos los entornos se recomienda que los adolescentes reciban
asesoramiento sobre los beneficios y los riesgos potenciales de revelar su estado con
respecto a la infeccion por el VIH, y que se les brinde apoyo y se les empodere para
que determinen si dan a conocer su estado con respecto al VIH y, de ser asi, cuando,
como y a quién (recomendacion: condicional; calidad de la evidencia: muy baja).

Fuente: WHO, 2013 (55).
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Recomendacion de la OMS sobre practicas adecuadas

Los gobiernos deben revisar la edad estipulada en las politicas de consentimiento
considerando la necesidad de respaldar los derechos de adolescentes a tomar decisiones con
respecto a su propia salud y bienestar (tomando en cuenta los diferentes niveles de madurez
y de comprension).

Fuente: WHO, 2013 (55).

5.3 Embarazadas

Participar en los servicios de pruebas del VIH lo antes posible durante el embarazo permite a las
embarazadas seropositivas valerse de los servicios de prevencion, tratamiento y atencion para
sacarles el maximo provecho y reducir el riesgo de transmitir el VIH a su bebé. La OMS recomienda
ofrecer los servicios de pruebas del VIH a las embarazadas por medio de pruebas de
deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud (726). A escala
mundial, este método ha sido adoptado ampliamente y ha demostrado ser aceptable para las
embarazadas. De hecho, es un elemento esencial de todos los programas de PTMI (21, 189).

Muchos paises dan prioridad a las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador
de servicios ofrecidas en las consultas de atencion prenatal como elemento clave de sus esfuerzos
por eliminar la transmisién maternoinfantil. Las pruebas del VIH también estan combinandose de
manera eficaz con los programas de tamizaje de sifilis y hepatitis B, la vacunacion de lactantes
contra la hepatitis B y otras pruebas.

Las pruebas de deteccion y el asesoramiento iniciados por el prestador de servicios en los entornos
de atencion prenatal tienen considerables beneficios en el ambito de la salud publica. Aun asi, deben
tomarse medidas para evitar que las pruebas se realicen bajo coaccién, de manera intencional

0 no (21). Entre tales medidas se encuentran la supervision y tutoria periodicas del personal, la
actualizacion profesional cuando sea necesaria y la vigilancia de los procedimientos de prueba y
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios, con el objetivo de procurar su aceptabilidad
por parte de las embarazadas.

Prestar los servicios de pruebas del VIH a las embarazadas representa un excelente punto de entrada
para prestar estos servicios a las parejas, sea estables u ocasionales. La OMS recomienda que en
los entornos de prevalencia alta se ofrezcan los servicios de pruebas del VIH para parejas
(estables u ocasionales) a todas las embarazadas y sus parejas (16) (véase la seccion 5.4). En el caso
particular de mujeres migrantes o de los grupos de poblacion clave, las pruebas del VIH también
pueden ser el punto de entrada a una amplia gama de servicios de atencion prenatal (190). La OMS
recomienda que en los entornos de prevalencia baja se ofrezcan los servicios de pruebas
del VIH para parejas (estables u ocasionales) a las embarazadas de los grupos de poblaciéon
clave y a las parejas de las mujeres con VIH (76).

El paquete de atencion que se brinde a las embarazadas con VIH debe incluir el tamizaje sistematico
de sintomas de tuberculosis, asi como servicios de referencia y tratamiento, en caso de ser
necesarios. La presencia de tuberculosis no detectada en embarazadas seropositivas al VIH duplica la
tasa de transmision vertical del VIH (191).

Las embarazadas que den seropositivo en la prueba del VIH deben vincularse con los servicios de
PTMI'y del VIH para recibir tratamiento antirretroviral por su propia salud. La OMS recomienda
la Opcion B+, la cual contempla iniciar el tratamiento antirretroviral cuanto antes,
independientemente del recuento de células CD4, y continuar con el tratamiento de por
vida para controlar la infeccion de la madre (792).
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Repetir las pruebas durante el embarazo

Aunque el tratamiento antirretroviral evita la transmision vertical del VIH con mas eficacia cuando
se administra a principios del embarazo, tiene cierta eficacia (especialmente cuando se combina con
la profilaxis antirretroviral en los lactantes) aunque se comience hacia el final del embarazo, en el
momento del parto o durante el periodo de lactancia materna. Por consiguiente, en los entornos de
prevalencia alta deben recomendarse los servicios de pruebas del VIH a todas las mujeres con estado
desconocido con respecto a la infeccion por el VIH al final del embarazo, en el trabajo de parto

0, si eso no es factible, cuanto antes después del parto. En todos los entornos, las embarazadas
con diagnostico seropositivo al VIH deben repetirse las pruebas para verificar su estado
con respecto a la infeccion por el VIH antes de inscribirse en los servicios de atencion o
tratamiento.

En los entornos con incidencia alta de la infeccion por el VIH, es importante hacer un
seguimiento durante el periodo de lactancia para determinar el estado del lactante con respecto

a la infeccién por el VIH e identificar la posible seroconversion de la madre. Ademas, en el caso de
mujeres que hayan obtenido resultados seronegativos, es importante repetirles las pruebas durante
el embarazo y después del parto. Por ejemplo, un estudio realizado recientemente en comunidades
de Malawi, Kenya y Sudafrica descubrié que, en promedio, 4,1% de las mujeres que amamantaban
habian contraido la infeccion durante el embarazo o el periodo de lactancia (793). Por el contrario,
en los entornos de prevalencia baja, repetir la prueba a todas las embarazadas que
asisten a las consultas de atencion prenatal o en el periodo de lactancia materna no esta
justificado, ya que la incidencia de la infeccion por el VIH sera extremadamente baja.

Recomendaciones de la OMS

En entornos de prevalencia alta:

e  Serecomienda realizar pruebas de deteccidn y asesoramiento iniciados por el prestador
de servicios a las mujeres como parte integral del paquete de atencion que se preste en
todos los entornos de atencion prenatal, de parto, puerperal y pediatrica.

e  Serecomienda repetir las pruebas en el tercer trimestre, durante el trabajo de parto o
poco después del parto, debido al alto riesgo de contraer la infeccion por el VIH durante
el embarazo.

e Enlos entornos donde la lactancia materna es la norma, las madres que amamantan
y sean seronegativas al VIH deben repetirse las pruebas periédicamente a lo largo del
periodo de lactancia materna, porque existe el riesgo de contraer el VIH en este periodo
y, de ser asi, hay muchas probabilidades de transmitirlo a través de la leche materna.
Detectar a estas madres en una fase temprana de la infeccion permite emprender
intervenciones inmediatas para evitar la transmision al nifio.

En entornos de prevalencia baja:

e Puede considerarse la posibilidad de ofrecer pruebas de deteccion y asesoramiento
iniciados por el prestador de servicios de salud a todas las embarazadas.

e Serecomienda realizar las pruebas del VIH a todas las embarazadas de los grupos
de poblacion clave o las embarazadas cuya pareja tenga la infeccion por el VIH o
pertenezcan a un grupo de poblacion clave.

Fuente: WHO, 2012 (16); WHO, 2013 (13).
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5.4 Parejas estables u ocasionales

El uso de los servicios de pruebas del VIH por parte
Hacer las pruebas para el de las parejas, sean parejas estables u ocasionales,
tiene varios beneficios. Entre estos se encuentran que
los dos miembros de la pareja adopten estrategias

de prevencion (por ejemplo, uso de preservativos,
tratamiento antirretroviral inmediato, PrEP), una
concepcion mas segura, mejor uso y adhesion a las
practicas de PTMI asi como al propio tratamiento
antirretroviral (con lo cual se reduce el riesgo de
transmision, asi como la morbilidad y la mortalidad)
(16). Hacer las pruebas a los integrantes de una pareja
es una manera eficiente y eficaz de detectar a mas personas seropositivas al VIH, que también
pueden beneficiarse del tratamiento. Prestar los servicios de pruebas del VIH a las parejas permite
que un mayor nimero de personas conozcan su estado con respecto a la infeccién por el VIH, en
particular los hombres, quienes en entornos de epidemias generalizadas tienen sustancialmente
menos probabilidades que las mujeres de realizarse las pruebas. En particular, prestar estos
servicios de pruebas a parejas a las mujeres que asisten a las consultas de atencién prenatal
constituye un punto central de la estrategia de los 21 paises' que han dado prioridad a la
eliminacion de la transmision maternoinfantil (194).

diagndstico del VIH a las parejas
de las personas seropositivas

al VIH es una manera eficaz

y eficiente de detectar a mas
personas infectadas con el

VIH, quienes también pueden
beneficiarse del tratamiento.

Los servicios de pruebas del VIH para parejas estables u ocasionales pueden prestarse en diversos
entornos, incluidas las consultas de atencion prenatal y los servicios comunitarios de control de la
tuberculosis, por medio de servicios domiciliarios de pruebas del VIH, durante consultas de salud
prematrimonial y por medio de pruebas autoadministradas del VIH para parejas (169, 195-197).
Puede alentarse a las personas que asisten a los servicios de tratamiento antirretroviral a llevar

a sus parejas para que se hagan las pruebas. Hacer pruebas a parejas, estables u ocasionales,
también debe ser una prioridad para las personas pertenecientes a los grupos de poblacion

clave, incluidos los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres. Los programas que
atienden en particular a los grupos de poblacion clave deben prestar servicios de pruebas para los
compaiieros y promover que se hagan la prueba.

Al igual que en otros casos, los servicios de pruebas del VIH para parejas estables u ocasionales
deben ser voluntarios. Es necesario obtener el consentimiento informado de todas las personas a
las que se les realizan las pruebas del VIH. Quienes prestan los servicios deben estar al tanto de
la posibilidad de que se registren casos de violencia doméstica y apoyar cualquier decision que
tomen las personas de no hacerse las pruebas junto con su pareja.

Actualmente, se calcula que en algunos paises la prevalencia de la discordancia seroldgica fluctta
entre la mitad y dos terceras partes de las parejas que conviven o de las parejas donde uno de

los miembros es seropositivo al VIH (798-201). Sin embargo, muchas personas no conocen el
estado de su pareja con respecto a la infeccion por el VIH. A excepcion de unos pocos paises como
Rwanda y Zambia, en la mayoria de los paises la proporcion de parejas que se hacen las pruebas
juntos es menor al 20% (24). Segun la base de datos HIV Country Intelligence de la OMS, hasta
abril del 2014 solo la mitad (28/58) de los paises que la OMS considera prioritarios en cuanto a la
infeccion por el VIH habia adoptado como politica ofrecer tratamiento antirretroviral al miembro
seropositivo al VIH de una pareja serodiscordante independientemente del recuento de CD4,
como recomienda la OMS. Una evaluacion reciente sobre las politicas nacionales en 21 paises
prioritarios encontrd que la mayoria no tenia metas o indicadores especificos para hacerle un
seguimiento al progreso en los servicios de pruebas del VIH para parejas estables u ocasionales o

'3 Angola, Botswana, Burundi, Camertn, Cote d'lvoire, Etiopia, Ghana, Kenya, Lesotho, Malawi, Mozambique, Namibia, Nigeria, Republica
Democratica del Congo, Republica Unida de Tanzania, Rwanda, Sudafrica, Swazilandia, Uganda, Zambia y Zimbabwe.
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para medir su uso o cobertura. En una encuesta en linea relacionada hecha a expertos de campo
de estos paises prioritarios, menos de la mitad indicé que la mayoria de las personas consideraria
aceptable, accesible 0 ambos los servicios de pruebas del VIH prestados a parejas estables u
ocasionales.™

En epidemias de bajo nivel y concentradas, los servicios de pruebas del VIH para parejas estables u
ocasionales deben ponerse al alcance de las parejas de las personas con VIH y las personas de los
grupos de poblacion clave.

Recomendaciones de la OMS

e los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse a las parejas estables u ocasionales
y brindarseles apoyo para que se revelen mutuamente los resultados (recomendacion:
fuerte; calidad de la evidencia: baja).

e Enlos entornos de atencion prenatal, los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse
a las parejas estables u ocasionales y brindarseles apoyo para que se revelen
mutuamente los resultados (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

e Entodos los entornos epidémicos, los servicios de pruebas del VIH para parejas estables
u ocasionales deben ofrecerse a todas las personas cuyas parejas tengan el VIH,
brindandoles apoyo para que se revelen mutuamente los resultados.

e Enel caso de personas seronegativas para el VIH, los servicios de pruebas para
parejas deben ofrecerse solo en los entornos de prevalencia alta (recomendacion:
condicional; calidad de la evidencia: baja).

Fuente: WHO, 2012 (16)

5.5 Hombres

En los entornos de prevalencia alta, menos hombres que mujeres reportan haberse hecho alguna
vez la prueba del VIH (24). En consecuencia, los hombres tienen mayores probabilidades de
comenzar el tratamiento antirretroviral en estadios mas avanzados de la infeccion por el VIH y, por
lo tanto, presentar tasas mas altas de morbilidad y mortalidad después de comenzar el tratamiento
antirretroviral (202, 203). Varios obstaculos impiden el acceso de los hombres a los servicios de
pruebas del VIH disponibles. Entre esos obstaculos se encuentran el miedo, la estigmatizacion, la
percepcion de que los establecimientos de salud son espacios “femeninos” y los costos tantos
directos como de oportunidad de tener acceso a dichos servicios.

A pesar de estos obstaculos, los métodos usados en la
En muchos entornos de actualidad para suministrar los servicios de pruebas del VIH
prevalencia alta se requiere pueden llegar a los hombres. Entre los métodos usados con
un mayor énfasis para que los que se alcanzan los resultados esperados se encuentran
los servicios de pruebas del las pruebas de deteccién y asesoramiento iniciados por el
VIH lleguen a los hombres. prestador de servicios en las consultas de atencién prenatal
y otros entornos clinicos, asi como los servicios domiciliarios

de pruebas del VIH y los servicios méviles (106, 204-206).
Como se informd en la seccion 4.3.2, los servicios de pruebas del VIH en el lugar de trabajo llegan
a los hombres que tienen empleos formales (156-/158). Ademas, la disponibilidad de los servicios

14 Revision inédita, Darbes L et al., 2015.
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de pruebas del VIH en los consultorios donde se realiza la circuncision masculina voluntaria en
servicios médicos en los 14 paises donde esta es prioritaria ha brindado a los adolescentes y adultos
que acuden a circuncidarse una oportunidad para conocer su estado con respecto a la infeccion

por el VIH. Quienes den seropositivo en la prueba del VIH pueden ser remitidos a los servicios de
prevencion, tratamiento y atencion. Aunque ya no tendran el beneficio de la circuncision para

evitar la infeccion por el VIH, esta no se les debe negar si todavia quieren hacérsela. Aunque estos
métodos si llegan a los hombres, en muchos entornos siguen siendo bajas las tasas de uso de los
servicios de pruebas del VIH disponibles por parte de los hombres. Esta baja utilizacién compromete
la repercusion de las intervenciones de prevencion que han tenido resultados verificados, como la
circuncision masculina voluntaria en servicios médicos y los tratamientos con fines preventivos. En
muchos entornos de prevalencia alta se requiere de un mayor énfasis en la necesidad de llegar a los
hombres.

Para que mas hombres usen los servicios de pruebas y asesoramiento iniciados por el proveedor
en las consultas de atencién prenatal, se puede enviar una carta a las parejas de las pacientes que
asisten a estas consultas invitandolos a hacerse las pruebas alli mismo (207, 208) o en un entorno
comunitario (209). De acuerdo con un estudio realizado en Malawi, la notificacion iniciada por

el proveedor de salud aumenté el uso de los servicios de pruebas del VIH en las parejas de los
pacientes que asistian a servicios de control de ITS, incluidos los del sexo masculino (204): una alta
proporcion de las parejas a los que se les hizo la prueba del VIH obtuvo resultados seropositivos
por primera vez. Esta notificacion se hizo con el consentimiento del usuario seropositivo al VIH que
habia asistido a los servicios de control de ITS (87).

En comparacion con las mujeres, es menos probable que los hombres usen los servicios de salud
prestados en consultorios. Por consiguiente, para llegar a los hombres pudieran resultar Utiles los
métodos de caracter comunitario, como los servicios domiciliarios y los servicios moviles. De hecho,
con los servicios de méviles puede llegarse a muchos hombres (206). En los entornos de prevalencia
alta del Africa subsahariana, las probabilidades de que los hombres aceptaran la oferta de hacerse
la prueba del VIH en el hogar fue casi igual que las probabilidades de que las mujeres aceptaran una
propuesta similar, con la condicién de que los servicios se prestaran cuando los hombres estuvieran
en casa, por ejemplo, en las noches o durante los fines de semana (270). También se ha demostrado
que los servicios domiciliarios llegan a las parejas estables u ocasionales (106).

Potenciar al maximo el uso de los servicios de pruebas del VIH por parte de los de hombres requiere
una combinacién estratégica de métodos prestados en instalaciones de salud y métodos de caracter
comunitario. Como se sefiala en la seccion 4.3, a fin de seleccionar una combinacion estratégica

de métodos para prestar estos servicios a los hombres es necesario considerar sus preferencias, el
contexto local, las caracteristicas epidemioldgicas y los recursos disponibles. Ademas, los servicios
deben prestarse en horarios y ubicaciones convenientes para los hombres a quienes no se llega

con los servicios existentes. Por ultimo, brindar apoyo a la autodeteccién del VIH también puede
aumentar el uso de estos servicios por parte de los hombres (165, 174).

5.6 Grupos de poblacion clave

Los grupos de poblacién clave — hombres
En muchos entornos de prevalencia que tienen relaciones sexuales con
alta, la respuesta al VIH se ha centrado hombres, personas recluidas en prision
principalmente en la poblacién general y u otros entornos cerrados, personas
no se ha apreciado de manera adecuada el que consumen drogas inyectables,
papel de los grupos de poblacién clave en la trabajadores sexuales y personas
dinamica de la epidemia. transgénero — siguen te.nl.endo un
acceso limitado a los servicios de salud,
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incluidos los servicios de pruebas del VIH. En muchos entornos, la incidencia de la infeccion por el
VIH en estos grupos es particularmente alta (70). Sin embargo, en muchos entornos de prevalencia
alta la respuesta al VIH se ha centrado principalmente en la poblacién general y no se ha apreciado
de manera adecuada el papel de los grupos de poblacién clave en la dindmica de la epidemia.

Incluso en los paises con epidemias concentradas, los esfuerzos por llegar a las personas de los
diversos grupos de poblacion clave a menudo siguen siendo insuficientes.

A veces, en los grupos de poblacién clave, especialmente aquellas cuyo comportamiento se tipifica
como delito, los servicios de pruebas del VIH se utilizan indebidamente de manera punitiva o
coercitiva (26). Como resultado de ello, las personas de los grupos de poblacién clave evitan los
servicios de salud que necesitan. La estigmatizacion, la discriminacion, la falta de confidencialidad,
la coaccién y el temor a las repercusiones, asi como la falta de servicios, recursos y suministros de
salud apropiados, impiden que las personas se hagan la prueba y, en caso de resultar seropositivas
para el VIH, que se vinculen con los servicios de atencién (271, 212). Como todos los servicios de
pruebas del VIH, los programas dirigidos a los grupos de poblacion clave deben hacer hincapié en las
“cinco C" de la OMS, particularmente en el consentimiento, la confidencialidad y la conexién con los
servicios integrales de prevencion, tratamiento y atencion (véase la seccion 1.7).

Los servicios de pruebas del VIH comunitarios son un método fundamental para llegar a las personas
de los grupos de poblacion clave que tienen pocas probabilidades de ir a un establecimiento de
salud para hacerse las pruebas del VIH, en particular las que son asintomaticas. A fin de mejorar

el acceso y el uso, estos servicios comunitarios deben estar disponibles en ubicaciones y entornos
aceptables y convenientes para las personas de los grupos de poblacion clave (213). Ademas, la
autodeteccion del VIH pudiera ser otra alternativa importante para que los grupos de poblacién
clave tengan un mayor acceso a los servicios de pruebas del VIH y, en consecuencia, a los servicios
de prevencion, tratamiento y atencion (14, 172). Asimismo, en los grupos de poblacién clave se
recomiendan las pruebas de deteccién y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de
salud, siempre que no sean obligatorias ni coercitivas y se vinculen con los servicios de tratamiento
y atencion (70). Ademas de los servicios de pruebas del VIH, a los grupos de poblacion clave también
se les deben ofrecer pruebas y tamizaje para las ITS, la tuberculosis y las hepatitis virales (10).
Intensificar la bisqueda de casos de tuberculosis, junto con los servicios de pruebas del VIH, también
es particularmente beneficioso para los grupos de poblacién clave: estos grupos son sumamente
vulnerables a la tuberculosis, en particular en aquellos paises con cargas altas de tuberculosis y de
infeccién por el VIH (214).

Ofrecer pruebas voluntarias del VIH como parte del paquete de atencion médica es un método
fundamental en las prisiones y otros entornos cerrados (véase el recuadro “Recomendaciones de la
OMS"). Las pruebas del VIH que usan la PDR podrian mejorar el uso de los servicios de pruebas del
VIH y aumentar la velocidad con la cual los usuarios reciben los resultados de las pruebas y conocen
su estado con respecto a la infeccion por el VIH. Es necesario brindar especial atencién al suministro
de informacion precisa, la obtencion el consentimiento informado y el respeto de la confidencialidad.
Ademas, a menudo se presentan importantes retos en cuanto a la continuidad de la atencion médica
brindada dentro de los entornos cerrados y a la relacién entre las prisiones y la comunidad (275); y
es necesario abordarlos.

Se recomienda repetir la prueba al menos una vez al afo a todas las personas de los grupos de
poblacion clave. Repetirlas de manera voluntaria con mayor frecuencia puede ser beneficioso,
dependiendo de los comportamientos de riesgo (véanse las secciones 3.3y 7,4).
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Recomendaciones de la OMS

e los servicios de pruebas del VIH deben ofrecerse sistematicamente a todos los grupos
de poblacién clave en la comunidad, en los entornos cerrados como las prisiones y en
los entornos clinicos.

e  Se recomienda prestar servicios comunitarios de pruebas del VIH para los grupos de
poblacion clave, previendo la vinculacion con los servicios de prevencion, tratamiento y
atencion, ademas de pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador
de servicios de salud (recomendacion: fuerte; calidad de la evidencia: baja).

e Deben ofrecerse servicios de pruebas del VIH a parejas, estables u ocasionales,
brindandoles apoyo para que se revelen mutuamente los resultados. Esto aplica
también a los grupos de poblacion clave.

Consideraciones especiales para personas recluidas en prision y otros entornos
cerrados

e Esimportante brindar proteccién ante las posibles consecuencias negativas de realizar
pruebas en las prisiones —por ejemplo, la segregacion de los reclusos— y respetar
la confidencialidad. También es importante que las personas que obtengan resultados
positivos en las pruebas para deteccion del VIH, tengan acceso y se vinculen con los
servicios de atencion y tratamiento del VIH.

e Los servicios de pruebas del VIH deben ser voluntarios en todos los entornos.

e  Eluso de pruebas del VIH “en el lugar” por medio del uso de las PDR puede aumentar
las probabilidades de que los reclusos reciban los resultados de las pruebas.

e Realizar pruebas conjuntamente con otros servicios de reduccion de riesgos permite
aumentar los beneficios de las pruebas del VIH. Entre tales servicios se encuentran
la provision de preservativos con lubricantes; tamizaje de ITS, tuberculosis y hepatitis
virales; y la provision de materiales estériles para inyecciones y el tratamiento
sustitutivo de opioides.

Fuente: WHO, 2014 (10)

5.7 Otros grupos vulnerables

SegUn el contexto, ademas de los grupos de poblaciéon clave, hay otros grupos especialmente
vulnerables a la infeccidn por el VIH. Entre ellos se encuentran, en los entornos de prevalencia
alta, los trabajadores migratorios, los refugiados y otras poblaciones desplazadas, asi como otros
grupos propios del pais que pueden estar expuestos a un mayor riesgo, como los pescadores y

los conductores de camiones que cubren largas distancias. Llegar a cualquiera de estos grupos
puede ser dificil; ademas, normalmente las personas de estos grupos rara vez usan los servicios de
atencion del VIH.
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A los trabajadores migratorios, a los refugiados y a los desplazados se les hace dificil tener acceso

a los servicios de atencion de salud debido a la estigmatizacion, las diferencias lingisticas, la falta
de documentacion necesaria, la falta de transporte y las grandes distancias que se deben recorrer
hasta los servicios, la discriminacion y las barreras legales. Algunas jurisdicciones estipulan que se
hagan pruebas del VIH a los inmigrantes, requisito que no esta justificado y puede intensificar los
retos de prestar servicios de salud voluntarios, como las pruebas voluntarias de deteccion del VIH. El
desplazamiento de grupos de poblacion clave y otros grupos poblacionales debido al trafico de seres
humanos puede complicar aiin mas la prestacion de los servicios de pruebas del VIH (216).

Para atender las necesidades de los grupos vulnerables, los paises deben evaluar sus caracteristicas
epidemioldgicas y su contexto social e identificar qué grupos, ademas de los de poblacion clave,
corren un mayor riesgo y necesitan mas los servicios. Con base en estas evaluaciones, los programas
pueden adaptar los métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH y utilizarlos de
manera que se aumente el acceso a las pruebas y su uso. Tal vez sea necesario aplicar normas y
practicas especiales para proteger a los grupos vulnerables de las pruebas obligatorias y forzosas.
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PUNTOS CLAVE

®la seleccion y la programacion de los servicios de pruebas del VIH deben centrarse en identificar
y realizar la prueba a aquellas personas que desconocen su estado seroldgico con respecto a la infeccion
por el VIH y diagnosticar a las personas en las primeras etapas de la infeccion. Las personas seronegativas
al VIH expuestas a un alto riesgo continuo deben vincularse con servicios de prevencion eficaces.

® Para reducir la transmision del VIH y prevenir la morbilidad y la mortalidad relacionadas con
el VIH es esencial que las personas que obtienen un resultado seropositivo al VIH se vinculen
con los servicios de atencion y tratamiento y se inscriban en tales servicios.

® Para que los servicios de pruebas del VIH lleguen a los distintos grupos de la poblacién se necesita una
combinacion de métodos basados en los establecimientos de salud y métodos comunitarios.

® Todos los datos epidemioldgicos disponibles recopilados de las actividades de vigilancia, encuestas,
programas e investigaciones deben usarse para determinar qué criterios se utilizaran a fin de establecer las
prioridades en cuanto a geografia, poblacion, establecimientos y servicios de salud.

® | a seleccion de métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH debe basarse en la
distribucion de la prevalencia de la infeccion por el VIH, la cobertura de los servicios
de pruebas del VIH que se prestan en ese momento, el uso, los recursos disponibles y la
costoeficacia del programa a nivel nacional y subnacional, asi como las preferencias de los grupos
de la poblacion que seran atendidos.

® | os programas deben hacer un sequimiento a los datos relativos a los servicios de pruebas del VIH'y,
en general, estar a favor de aquellos métodos que generan la mayor proporcion de diagndsticos
seropositivos al VIH en los grupos prioritarios de la poblacion.
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6 PLANIFICACION ESTRATEGICA DE
LOS SERVICIOS DE PRUEBAS DEL VIH

6.1 Introduccion

Cuando se introdujeron por primera vez los servicios de pruebas del VIH y la infeccién se habia
diagnosticado a pocas personas, las pruebas realizadas en casi todos los entornos de epidemia
generalizada arrojaban un porcentaje alto de casos seropositivos. Por ello, no parecia necesario
dirigir los servicios a grupos especificos de la poblacion con necesidades no cubiertas en cuanto a
las pruebas del VIH. A menudo, la necesidad de realizar pruebas del VIH tampoco estaba cubierta
en los paises con epidemias concentradas y prevalencia baja de la infeccion por el VIH, y habia poca
informacion disponible para fundamentar decisiones estratégicas acerca de donde introducir los
servicios de pruebas. Inicialmente, los servicios de pruebas del VIH en muchos paises se prestaban
muchas veces en entornos clinicos, sea de manera general a través de los servicios de atencion
prenatal o como parte de las pruebas de diagnostico que se ofrecian a las personas con sintomas
indicadores de infeccion por el virus.

Mucho ha cambiado durante los dltimos 30 afios, no solo en cuanto a la cobertura de los servicios
de pruebas del VIH y la disponibilidad del tratamiento sino también en cuanto a los datos y las
herramientas disponibles para tomar decisiones fundamentadas y estratégicas. Entre los afios
2010y 2014, se prestaron los servicios de pruebas del VIH a casi 600 millones de adultos (de 15
afos de edad o mas), seguin datos recopilados en 122 paises de ingresos bajos y medianos que
notificaron a este respecto en esos afios.”® El porcentaje de personas con VIH que conocen su estado
seroldgico ha aumentado sustancialmente. El ONUSIDA calcula que a 45% de las personas con

VIH les han diagnosticado la infeccion (20). Entonces, los servicios de pruebas del VIH hoy en dia
deben enfocarse en detectar y hacer la prueba al 55% restante que desconoce su estado con
respecto a la infeccion por el VIH y diagnosticar a las personas en una fase temprana de

la infeccion. Entre los beneficios de detectar a las personas en una fase temprana de la infeccion

y vincularlas con mayor prontitud con los servicios de tratamiento antirretroviral se encuentran una
reduccion de la morbilidad, la mortalidad y la transmision del VIH.

Ademas, actualmente estd mucho mas claro qué funcion debe atribuirse a la repeticion de la
prueba. Hoy en dia, ofrecer repetir la prueba a personas seronegativas que estan poco expuestas
a un riesgo continuo no solo se considera innecesario sino también un desperdicio de recursos
humanos y econémicos. Sin embargo, en algunos entornos persiste esta practica. Se recomienda
repetir la prueba para descartar una infeccion aguda en aquellas personas que se han expuesto

a un riesgo conocido recientemente; también se recomienda repetir la prueba con regularidad a
aquellas personas expuestas a un alto riesgo de manera continua (712). Para mas informacion sobre
la repeticion de las pruebas, véanse las secciones 5.3y 7.4.

Considerar variaciones en la prevalencia al planificar los servicios de pruebas del VIH

Actualmente, las pautas que rigen la adopcion de los servicios de pruebas del VIH a menudo se
fundamentan en definiciones amplias sobre el alcance de la epidemia en un pais: una epidemia es
generalizada si la prevalencia es de >1% en la “poblacion general” y concentrada si la prevalencia
es de <1% en la “poblacion general” y >5% al menos en una de las subpoblaciones definidas
como tales. Estas categorias no siempre son Utiles para determinar como y dénde resulta mejor

1> Presentacion de informe sobre los avances en la respuesta mundial al sida (OMS, ONUSIDA, UNICEF), 6 de julio del 2015.
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prestar los servicios de pruebas del VIH considerando los diversos grupos de la poblacion y las diferentes
ubicaciones. En la mayoria de los paises, la prevalencia de la infeccién por el VIH varia enormemente

en las distintas zonas del pais e incluso dentro de los distritos, las zonas metropolitanas y los entornos
de prestacion de los servicios, asi como entre los diferentes grupos sociodemograficos. Ademas, en las
epidemias generalizadas hay subpoblaciones en las cuales la prevalencia e incidencia de la infeccion

por el VIH es significativamente mayor que en la poblacién general. Los métodos que se adopten

para prestar los servicios de pruebas del VIH seran diferentes en una epidemia generalizada con una
prevalencia de 1% a 2% y en una epidemia con una prevalencia mayor al 10%.

Sudafrica es un ejemplo de ello. La prevalencia
Las categorias generales de epidemia de la infeccion por el VIH varia enormemente
“generalizada” y epidemia “concentrada” entre las provincias: las tasas fluctian entre
no siempre son (tiles para determinar un 13% en KwaZulu-Natal, Mpumalanga,
cudl es la mejor manera de distribuir Free State y North West y un 5% en Western
los servicios de pruebas del VIH en los Cape (217). Dentro de las provincias hay
distintos grupos de la poblacion y las diferencias significativas entre las distintas zonas
diferentes ubicaciones. Es necesario hacer metropolitanas. La prevalencia de la infeccion
un analisis mas profundo. por el VIH en los residentes de las zonas urbanas
informales es mucho mayor que la prevalencia

en quienes viven en las zonas urbanas formales.
Asimismo, en las personas que tienen entre 15y 49 afios de edad, la prevalencia es 1,7 veces mayor en
las mujeres que en los hombres, mientras que en los jovenes (entre 15 y 24 afios de edad), la incidencia es
cuatro veces mayor en las mujeres que en los hombres (2,5% frente a 0,6%) (217).

Otro ejemplo es Kenya. Segun cifras del 2014 publicadas en Kenya HIV Estimates, 65% de las infecciones
por el VIH se encuentran en nueve de los 47 condados del pais (218). De igual modo, segtin la encuesta
AIDS Indicator Survey del afio 2012, la tasa de infeccidon en Nyanza, en Kenya occidental, fue mas de dos
veces mas alta que en cualquier otra region; ademas, hubo diferencias por sexo (figura 6.1) (183). Los
grupos de poblacién clave, que tienden a estar concentrados en ciertas zonas, representan menos de 2%
de la poblacion pero constituyen un tercio de las infecciones nuevas (183).

Figura 6.1. Prevalencia de la infeccion por el VIH en las mujeres y los hombres de
15 a 64 aiios de edad por region (Kenya AIDS Indicator Survey, 2012)

W Hombres

B Mujeres
20%

15%

10%

dddadleddd

Nairobi Central Costera  Nororiental Suroriental ~ Nyanza VaIIedeI Valledel  Occidental  Total
Rift (norte)  Rift (sur)

%
=

Prevalencia de la infeccion por el VIH

Region
Fuente: NASCOP, 2014 (183).
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Las herramientas que permiten detectar estas variaciones y usar los datos para la elaboracién de
programas estan mejorando. En lugar de depender de los célculos relativos a la prevalencia de la
infeccion por el VIH en un pais, como ocurria en el pasado, hoy en dia los programas a menudo cuentan
con datos subnacionales recopilados a través de sistemas de vigilancia, encuestas y programas, y los
datos sobre la prevalencia de la infeccion por el VIH estan desglosados por sexo, edad, comportamientos
que representan un riesgo y ubicacion. Puede elaborarse un mapa geografico para trazar calculos
relativos a la prevalencia e incidencia de la infeccion por el VIH y la densidad poblacional, calculos

sobre el tamafio de la poblacién y la ubicacion de los grupos de poblacién clave, asi como cobertura

y proporcion de casos VIH positivos detectados por medio de los servicios de pruebas que se prestan
actualmente (véase un ejemplo en la figura 6.2 con un mapa de la Reptiblica Dominicana). Las encuestas
basadas en la poblacion ahora incluyen preguntas acerca del acceso a los servicios de pruebas del VIH

y, gracias a ello, suministran informacién acerca de poblaciones y ubicaciones con una alta necesidad

no cubierta por los servicios de pruebas (783). Asimismo, las estimaciones de costos y los presupuestos
pueden ahora estar fundamentados en un andlisis de gastos efectivos, no solo a nivel nacional sino
incluso a nivel de centros o establecimientos de salud. Los paises deben usar todos los datos disponibles,
asi como herramientas para la elaboracion de analisis y mapas, para fundamentar la toma de decisiones
estratégicas. Esto incluye decisiones acerca de como mantener una amplia cobertura de los servicios
basicos de pruebas (para embarazadas y usuarios con tuberculosis e ITS, por ejemplo), y cémo aumentar
la cobertura centrada en los grupos de alto riesgo y los que antes estaban subatendidos.

Figura 6.2. Calculos relativos a tamafio de la poblacion y prevalencia de la infeccion
por el VIH en las trabajadoras sexuales en Repiblica Dominicana (por provincia)

. 013

Fuente: ONUSIDA, OMS y Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria, informe no publicado con datos de la Republica
Dominicana, 2015.
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La colaboracion que presten los investigadores, las universidades, los asociados locales e
internacionales responsables de la ejecucion de politicas, las oficinas nacionales de estadisticas, los
especialistas en compras y las organizaciones de la sociedad civil puede ser beneficiosa para los
programas nacionales, que asi pueden recopilar toda una gama de datos de alta calidad y utilizar
una amplia variedad de herramientas para comprender y analizar estos datos a fin de fundamentar
las estrategias que rijan los servicios de pruebas del VIH (véase el capitulo 10).

Una funcion clave de cualquier método que se adopte para prestar servicios de pruebas del

VIH es vincular con los servicios de tratamiento y atencion a las personas con resultados
seropositivos al VIH y con los servicios de prevencion a las personas expuestas a algun riesgo
continuo de contraer la infeccion por el VIH. La eficacia de la vinculacion varia considerablemente
de un método a otro. En general, la vinculacion con los servicios de atencion puede ser mas facil
cuando los servicios de pruebas del VIH se prestan en un establecimiento de salud; sin embargo,

no todos los establecimientos logran hacer seguimiento a los usuarios ni que estos se inscriban en
sus servicios. Aunque la vinculacién a menudo puede ser menor en entornos comunitarios que en
establecimientos de salud, pueden lograrse niveles altos de vinculacion valiéndose de intervenciones
y apoyo intensivos. Por lo tanto, un método proactivo de vinculacién con los servicios de tratamiento
y atencion es un elemento fundamental de los servicios integrales de pruebas del VIH. Véase la
seccion 3.6, donde se presentan diversos métodos que pueden ser Utiles para facilitar la vinculacion
con los servicios de tratamiento y atencion una vez realizada la prueba del VIH.

El éxito de la vinculacion debe medirse usando las cifras de inscritos en los programas de atencion y
no indicadores de procesos intermediarios como el nimero de referencias entregadas. Sin estrategias
que aseguren la vinculacion y la inscripcion en los programas de atencion, el efecto de los servicios
de pruebas del VIH en la reduccién de la transmision, morbilidad y mortalidad del VIH no puede
concretarse plenamente (véase la seccion 3.6). Deben establecerse sistemas de seguimiento para
vigilar y evaluar el éxito de los métodos de vinculacién con los servicios de atencion y determinarse las
areas que deben mejorarse. Ademas, cuando se evallie qué estrategias generan los mejores resultados
—y, por tanto, cuales deben expandirse—, es necesario considerar los costos asociados a las diferentes
estrategias de vinculacion que se aplican con cada método especifico (véase el anexo 5).

En este capitulo se analizan qué decisiones

Es necesario asignar los recursos estratégicas clave guardan relacion con la puesta
financieros y humanos que se en marcha de servicios de pruebas del VIH y
requieran para garantizar que los qué herramientas ayudan a fundamentar tales
servicios de pruebas del VIH estén al decisiones. Como primer paso para completar el
alcance del mayor nimero posible primer tramo de las metas mundiales 90-90-90 (es
de personas con VIH que atin no decir, diagnosticar al 90% de las personas con VIH)

(20), debe hacerse un analisis minucioso de las
caracteristicas epidemioldgicas propias del
pais, la cobertura de los servicios de prueba
del VIH y sus costos. Este andlisis puede ayudar
a determinar la combinacién éptima de métodos que pueden usarse para prestar los servicios de
pruebas del VIH. Es necesario asignar los recursos financieros y humanos que se requieran para
garantizar que los servicios de pruebas del VIH estén al alcance del mayor nimero posible de
personas con VIH que aun no tienen un diagndstico y que estas personas usen tales servicios.

tienen un diagnostico y que estas
personas usen tales servicios.

6.1.1 Ofrecer los servicios de forma sistematica o focalizada

Cuando los servicios de pruebas del VIH se ofrecen de forma sistematica, se ofrecen a cada nifio,
adolescente y adulto en una zona geografica o un entorno determinado. Este método puede
adoptarse en establecimientos de salud o en la comunidad.
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Los servicios de pruebas del VIH ofrecidos de forma sistematica en establecimientos
de salud a menudo se denominan “pruebas de deteccién y asesoramiento iniciados por el
prestador de servicios de salud” (126).

e las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud
tienen un alto indice de utilizacion entre los usuarios y los prestadores de servicios. Son
una alternativa factible, que ayuda en el diagndstico de personas con VIH que no informan
0 no perciben su propio riesgo en cuanto al VIH (219) y aumenta la busqueda de casos de
VIH en lactantes, nifios y adolescentes, asi como en adultos.

e Ofrecer los servicios de pruebas del VIH de forma sistematica normaliza las pruebas del VIH y
reduce barreras como la estigmatizacion y la discriminacion, que impiden que algunas personas
recurran a estos servicios.

e Enlos entornos de prevalencia alta, las pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por
el prestador de servicios permiten identificar a un alto porcentaje de personas seropositivas
usando un método costoeficaz, puesto que muchas personas se realizan la prueba a
un costo unitario bajo (220). Sin embargo, de esta manera normalmente se obtiene un
diagnoéstico en los estadios mas avanzados de la infeccion: las personas que reciben un
diagnéstico mediante las pruebas de deteccién y asesoramiento iniciados por el prestador
de servicios tienen recuentos de CD4 significativamente menores que las personas que
reciben un diagnéstico gracias a iniciativas comunitarias (3, 221).

e laprevalencia de la infeccion por el VIH puede variar en los distintos grupos de usuarios
que asisten a los diferentes servicios clinicos o establecimientos de salud. Por consiguiente,
la proporcion de personas con diagndstico seropositivo al VIH debe vigilarse estrechamente
para evaluar si la estrategia adoptada en el servicio de pruebas del VIH debe ser mas
focalizada. Por ejemplo, los programas podrian darle prioridad a las pruebas de deteccion y
asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud en aquellos servicios clinicos
o0 establecimientos de salud que tienen las mayores tasas de resultados seropositivos.

e Para alcanzar las metas mundiales de cobertura no basta adoptar las pruebas de
deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador de servicios de salud puesto que su
disponibilidad se limita a aquellas personas que asisten a los establecimientos de salud.
Muchas personas con VIH —especialmente los hombres, ciertos grupos de poblacion clave
y los adolescentes durante los primeros afos después de contraer la infeccion— pueden
mantenerse asintomaticas, por lo que es poco probable que utilicen los servicios prestados
en establecimientos de salud salvo que acudan a ellos por otras razones. Sin embargo, el
porcentaje de personas con resultados seropositivos en las pruebas del VIH realizadas en
establecimientos de salud donde se ofrecen servicios de pruebas del VIH probablemente
disminuira a medida que se expanda la cobertura de los servicios de pruebas del VIH y el
tratamiento antirretroviral. Por ejemplo, habra pocos casos nuevos en aquellos entornos
de atencion prenatal con incidencia baja de la infeccion por el VIH donde ya se ha
diagnosticado la infeccion a una alta proporcion de mujeres con VIH.

Servicios de pruebas del VIH ofrecidos de manera sistematica en entornos comunitarios.
En algunos entornos se usan métodos como servicios de pruebas del VIH en el hogar (a
domicilio) para tratar de llegar a todas las personas de una zona geografica.

e Son métodos aceptables y factibles (3).

e Sise disefan de la manera adecuada, ayudan a llegar a grupos como los hombres y los
adolescentes, que posiblemente usan en contadas ocasiones los servicios de salud. El
acceso a los servicios puede aumentar si se adoptan estrategias adicionales como visitas
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a domicilio durante las noches y los fines de semana a fin de llegar a las parejas (222)y a los
hombres (204).

e la proporcion de casos seropositivos identificados por lo general es menor a la que se registra en
establecimientos de salud, pero el recuento medio de células CD4 en el momento del diagnéstico
generalmente es mayor (3).

e Espoco probable que estos métodos sean costoeficaces fuera de los entornos de prevalencia alta.

e lavinculacion con los servicios de atencion y tratamiento del VIH puede ser dificil a menos que
se dé prioridad a los esfuerzos para apoyar tal vinculacion (223).

Considerando los niveles de personas con VIH sin diagnosticar que hay actualmente en muchos
entornos, y la necesidad de usar los fondos limitados de una manera mas eficaz para llegar al
mayor nimero de personas sin diagnosticar, se requieren métodos comunitarios mas focalizados,
adicionales a los servicios de pruebas del VIH prestados en establecimientos de salud para llegar a
los hombres, los adolescentes y los grupos de poblacién clave. Probablemente se necesiten servicios
de pruebas en el hogar para alcanzar niveles de cobertura de 90% en los entornos de prevalencia
alta. Sin embargo, esto probablemente es poco factible en la mayoria de los entornos. Por ello, para
aumentar la costoeficacia, debe darsele prioridad a alguna forma y grado de focalizacion basada en
criterios como las caracteristicas epidemioldgicas y la cobertura.

Los servicios de pruebas del VIH focalizados tienen como objetivo llegar a grupos especificos
de personas que siguen sin diagnosticar o dar prioridad a la adopcion de los servicios en zonas
geograficas o entornos clinicos especificos segun las caracteristicas epidemiolégicas y la cobertura
actual de los servicios. La estrategia usada en los servicios de pruebas del VIH debe tener en cuenta
el costo y la costoeficacia de los diferentes métodos utilizados para prestar los servicios respecto del
area, el sitio donde se prestan los servicios, la poblacién alcanzada y el éxito en la vinculacion con
los servicios de atencidn. Por ejemplo, aunque los costos por unidad de realizar las pruebas a los
grupos de poblacién clave en entornos comunitarios son mayores que en los servicios de atencion
prenatal, el costo por diagndstico nuevo puede ser significativamente menor, pues es probable que
la proporcion de casos seropositivos al VIH identificados sea mucho mayor.

Los servicios de pruebas del VIH pueden focalizarse adoptando un criterio en particular:

e  Poblacién, como una poblacion clave o parejas y familiares de personas con VIH (pruebas a casos
indice). Otros posibles grupos son los hombres y los adolescentes en los entornos de prevalencia alta y
otros grupos vulnerables subatendidos (por ejemplo, los trabajadores migrantes), segtin el contexto.

e  Zona geografica, como distritos o condados con prevalencia alta de la infeccion por el VIH o,
mas especificamente, centros de conexiones de transporte, pasos fronterizos o zonas urbanas
especificas donde trabajan o residen grupos pertenecientes a alguna poblacién clave. Entre otros
ejemplos se encuentran los centros laborales, los programas en el hogar o los centros educativos
ubicados en entornos especificos que actualmente tienen una baja cobertura de los servicios de
pruebas del VIH y una alta tasa de prevalencia o incidencia de la infeccion por el VIH.

e Tipo de establecimiento de salud, como los establecimientos con una alta proporcion de casos
seropositivos identificados.

e Servicio, como ofrecer servicios de pruebas de manera sistemética en los servicios clinicos
donde la prevalencia de la infeccion por el VIH probablemente sea alta, como los de control de
tuberculosis, ITS y hepatitis y los consultorios de reduccién de dafios.

e Cuadros clinicos indicativos del VIH, como ofrecer los servicios de pruebas del VIH a las
personas con afecciones clinicas especificas asociadas con el VIH, como el cancer cervicouterino
o anal, el herpes zoster o la fiebre idiopatica (129).
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El principal reto que se enfrenta con los métodos focalizados es que, por definicion, solo llegan a
ciertas subpoblaciones y pueden ser mas costosos debido al esfuerzo que debe hacerse para llegar a
estos grupos. En un entorno clinico, prestar servicios de pruebas del VIH de forma focalizada puede
ser mas complicado, y puede que no lleguen a aquellas personas que no revelan comportamientos
de riesgo a los profesionales de la salud. Ademas, si se ve que los servicios se dirigen solo a ciertas
personas, pueden acentuar la estigmatizacion y la discriminacion. Para poder adoptar servicios
focalizados en los grupos de poblacion clave, los paises deben asumir un fuerte compromiso politico
a fin de prestar servicios aceptables y evitar perjudicar a estos usuarios, cuyo comportamiento
puede ser tipificado como delito. Asimismo, a objeto de disefar y elaborar métodos que permitan
ofrecer servicios de pruebas del VIH que lleguen a grupos especificos de la poblacion es fundamental
realizar investigaciones cualitativas y consultas en las comunidades.

Los servicios de pruebas del VIH que se ofrecen de manera focalizada pueden pasar por alto la
aparicion o la reaparicion de altas tasas de infeccion en aquellos consultorios o zonas geograficas
donde los servicios no se ofrecen o dejaron de ofrecerse. En los paises con recursos limitados,
cualquier decision de focalizar los servicios de prueba en centros especificos, en determinados
servicios clinicos o en personas con cuadros clinicos indicativos del VIH requiere un cuidadoso
seguimiento continuo para evaluar la eficacia de los métodos adoptados. También sera necesario
hacerle seguimiento a las variaciones y las tendencias que se observen en cuanto a la incidencia
en todo el pais para evaluar si los métodos focalizados deben seguir centrados en los lugares y las
poblaciones adecuadas.

Los paises deben asumir un compromiso politico no solo para la prestacion de los servicios a los
grupos de poblacién clave sino también para desarrollar sistemas que permitan recopilar y analizar
datos epidemioldgicos y programéticos relativos a dichos grupos poblacionales, protegiendo la
confidencialidad de los usuarios.

6.2 Toma de decisiones estratégicas para seleccionar como
ofrecer los servicios de pruebas del VIH

Como se sefala en el capitulo 4, los servicios de pruebas del VIH pueden prestarse de distintas
maneras y a diferentes personas. Ademas, pueden ofrecerse en una amplia variedad de entornos,
tanto en establecimientos de salud como en la comunidad. Para facilitar el diagndstico del mayor
ndmero de personas con VIH lo antes posible, los paises deben seleccionar una combinacion
estratégica de métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH basandose en los datos
epidemioldgicos, los recursos disponibles y los grupos de la poblacién que mas necesitan dichos
servicios. Ademas, la seleccién de estos métodos debe brindar apoyo a una vinculacién oportuna y
completa con los servicios de prevencion, tratamiento, atencion y de apoyo para aquellas personas
que obtienen resultados seropositivos en la prueba del VIH.

A fin de elaborar y llevar a la practica la combinacion 6ptima de métodos, los paises deben examinar
las caracteristicas epidemiolégicas nacionales y subnacionales, la cobertura actual de las pruebas
del VIH (por ejemplo, nimero y proporcién de personas que alguna vez se han realizado la prueba

y de personas que se han hecho la prueba en los 12 Gltimos meses, desglosados segtin poblacién,
edad y sexo), los costos y la costoeficacia de los diferentes métodos, asi como los recursos humanos
y financieros disponibles. La combinacién de aquellos métodos que potencien al maximo la
vinculacion probablemente sera la mas costoeficaz y tendra la mayor repercusion si se centran en
zonas geograficas y grupos poblacionales con prevalencia alta de la infeccion por el VIH (224).
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6.2.1 Pasos para seleccionar métodos estratégicos en el marco de un programa
nacional

1. Establecer las metas de los servicios de pruebas del VIH en cuanto a cobertura.

Examinar los datos mas recientes, como los datos sobre prevalencia e incidencia de la
infeccion por el VIH (si los hay), asi como los calculos relativos al nimero de personas con VIH en
la poblacién y la proporcién de personas sin diagnosticar, para comprender dénde hay una carga
desproporcionada de personas con VIH sin diagnosticar por zona geografica y por edad, sexo y
grupo de poblacién.

Coordinar con los servicios de tratamiento que aumentaran su cobertura. El principal
objetivo de dar un diagnéstico a las personas con VIH es que puedan beneficiarse del tratamiento
antirretroviral. Por consiguiente, es importante establecer un vinculo directo entre las metas de
los servicios de pruebas del VIH y las metas del tratamiento con medicamentos antirretrovirales.
Cualquier plan de ampliar a gran escala los servicios de tratamiento antirretroviral fracasara sin
los servicios de pruebas del VIH. Asimismo, cualquier ampliacion significativa de los servicios

de pruebas del VIH, que creara demanda de tratamiento antirretroviral, tendra un beneficio
limitado si no se expande simultaneamente la capacidad de ofrecer tratamiento antirretroviral.
Se deben determinar los sitios, las zonas geograficas y los grupos de la poblacion donde las
metas de inscripcion en los programas de atencién o la iniciacion del tratamiento antirretroviral
no estan acordes con la cobertura de los servicios de pruebas del VIH, la proporcién de casos
seropositivos al VIH detectados y la vinculacién con los servicios de atencién y tratamiento para
personas con VIH, y ajustar los planes de conformidad con ello.

2. Evaluar la eficacia y detectar las brechas.

Analizar los datos de los servicios de pruebas del VIH para verificar qué se esta logrando con
cada método especifico en diversos centros y zonas geograficas en términos de nimero total y
proporcion de personas que se realizan las pruebas, casos nuevos diagnosticados e inscripcion en
los servicios de atencion.

Evaluar las necesidades, la disponibilidad y las politicas relacionadas con los insumos
basicos y los recursos humanos, a fin de definir cudles son los obstaculos que impiden ampliar
o reorientar los programas (por ejemplo, la disponibilidad de kits para pruebas de diagndstico
rapido o de proveedores no profesionales capacitados y las politicas con respecto a la division de
las tareas) y cudles son las oportunidades que esto genera.

Evaluar los recursos disponibles en los servicios de pruebas del VIH, incluidas las
inversiones hechas por el gobierno y todas las entidades financiadoras.

Analizar y revisar nuevamente y corregir las metas nacionales y los métodos usados
para prestar los servicios de pruebas del VIH a fin de encontrar mejores formas de llegar

a las personas que no tienen un diagndstico y aprovechar las ventajas comparativas y la
costoeficacia, teniendo en cuenta la vinculacion con los servicios de tratamiento y la inscripcion
en dichos servicios.

3. Ajustar los programas.

Elaborar y seguir un plan de consenso nacional para ampliar y refocalizar los servicios de
pruebas del VIH de acuerdo con los planes de tratamiento.

Evaluar los programas adoptados mediante actividades de seguimiento, evaluaciones
especificas, actividades de vigilancia y encuestas basadas en la poblacion.
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Figura 6.3. Pasos para evaluar y mejorar la seleccion y la ejecucion de métodos
para prestar los servicios de pruebas del VIH
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6.2.2 Identificacion de los grupos de la poblacion y los lugares con altas tasas de
prevalencia e incidencia de la infeccién por el VIH

Para establecer servicios de pruebas del VIH exitosos, es importante identificar a los grupos de
poblacion expuestos a un alto riesgo de infeccion por el VIH y donde viven y pasan el tiempo.
Aunque es imposible conocer el nimero exacto de personas con VIH o el nimero de infecciones
nuevas en una zona dada, estas cifras pueden calcularse analizando datos de diversas fuentes.
Por lo general, entre estas fuentes se encuentran los datos de las actividades de vigilancia de los
servicios de pruebas del VIH prestados a embarazadas, las encuestas nacionales en los hogares,
estudios de menor alcance realizados en grupos de interés como los grupos de poblacion clave y
ejercicios en los que se usan modelos como el Spectrum AIDS Impact Model (AIM) del ONUSIDA
(225). Aunque cualquier fuente de datos tiene sus limitaciones, cuando se usan en conjunto
pueden mostrar un panorama informativo de las tendencias epidémicas del VIH.

Los datos de las encuestas nacionales basadas en la poblacién suministran informacion mas
exacta si las tasas de respuesta son altas y no hay grandes sesgos ni se excluye a ninglin grupo
especifico de la poblacion. Las encuestas nacionales a menudo permiten determinar la prevalencia
solo a nivel regional o provincial. Por lo tanto, para obtener informacion mas detallada sobre la
cobertura de los servicios de pruebas del VIH y la proporcion de casos seropositivos identificados
deben analizarse los datos programaticos a nivel distrital o aun a nivel de establecimiento de salud.
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Las encuestas nacionales en los hogares o las actividades de vigilancia en los servicios de atencion
prenatal rara vez permiten identificar a los grupos de poblacion clave y los grupos vulnerables
marginados. Se necesitan métodos especificos para identificar a los grupos de poblacion clave y las
personas que no se identifican o no participan en las encuestas comunes y corrientes. Puede haber
diferencias significativas entre la poblacion general y los grupos marginados de la poblacion en lo
que respecta al conocimiento del estado serolégico con respecto al VIH. Un ejemplo de ello son los
migrantes indocumentados: en este grupo poblacional, la gran mayoria de las personas con VIH
posiblemente no conoce su estado.

Es informacion pertinente para los servicios de pruebas del VIH:

e La prevalencia de la infeccion por el VIH a escala nacional y subnacional (o la incidencia) y
tamafio de la poblacién en:

— hombres y mujeres, estratificados por edad para establecer qué grupos etarios estan
expuestos a un mayor riesgo;

— embarazadas que asisten a las consultas de atencion prenatal;
— grupos de poblacion clave y otros grupos prioritarios.

e El numero y la proporcion de personas que conocen su estado con respecto a la
infeccion por el VIH. Segln los datos disponibles, esto puede ser la proporcion de personas
que alguna vez se han hecho la prueba del VIH o las que se han hecho la prueba en los ltimos
12 meses y han recibido los resultados. Estos datos deben ser desglosados por sexo, edad, zona
geogréfica, entorno donde se prestan los servicios y tipo de poblacion.

e La proporcion de personas con resultados seropositivos que se han inscrito en los servicios de
atencion del VIH y los servicios de tratamiento.

e Elrecuento de células CD4 en el momento del diagnostico, estratificado por sexo y edad para
identificar la proporcion y distribucion de personas en fase de presentacion tardia dentro de la
poblacién.

Figura 6.4. Datos clave de los servicios de pruebas del VIH para fundamentar la
planificacion estratégica
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e El uso de los servicios de pruebas del VIH, desglosada por método usado para prestar
los servicios de pruebas del VIH (datos provenientes de estudios realizados en los grupos de
poblacion clave, por ejemplo).

e La proporcion de personas con resultados seropositivos al VIH, por poblacion, método
usado para prestar los servicios de pruebas del VIH o establecimiento de salud.

e El costo y la costoeficacia de los diversos métodos usados en los servicios de pruebas del VIH
(véase la seccion 6.2.4).

6.2.3 Comprender la prestacion de los servicios de pruebas del VIH y las brechas
en los servicios

Una vez realizado el analisis epidemiolégico, se puede evaluar la cobertura actual de los servicios de
pruebas del VIH y elaborar un mapa de estos servicios para determinar en qué medida cubren a los
grupos de la poblacion que los necesitan. Este ejercicio podria incluir lo siguiente:

e Elaboracion de un mapa con los servicios actuales, que incluya disponibilidad, uso (por
sexo, edad y poblacion), tasa de cobertura, fuente de financiamiento y ubicacion de todos los
servicios de pruebas del VIH prestados en ese momento, incluidos los que se mencionan a
continuacion:

— entornos clinicos que ofrecen pruebas de deteccion y asesoramiento iniciados por el prestador
de servicios en los entornos de atencion prenatal, en los de control de la tuberculosis y de las
ITS, en los de reduccion de dafos, y los que se ofrecen a pacientes ambulatorios y pacientes
hospitalizados;

— los servicios de pruebas del VIH prestados a los grupos de poblacion clave;
— los centros donde se prestan servicios de pruebas y asesoramiento de manera independiente

— servicios especificos, como la circuncision masculina voluntaria en servicios médicos en paises
donde esta es prioritaria;

— servicios de pruebas del VIH prestados a nivel comunitario y en unidades méviles;

— servicios de pruebas del VIH en instituciones de ensefianza;

— servicios de pruebas del VIH en los lugares de trabajo;

— prestadores de atencion de salud privados (que ofrecen servicios de pruebas del VIH).

e Determinacion de las brechas en la cobertura actual de los servicios de pruebas
del VIH en relacion con la carga de la infeccidn por el VIH, por ubicacion geogréfica y
habitantes, centrandose en zonas de mayor prevalencia o incidencia a las cuales no llegan los
servicios disponibles.

e  Evaluacion de las barreras que enfrentan los servicios de pruebas del VIH, incluidos
factores sociales, culturales y geograficos, factores psicosociales, factores conductuales,
estigmatizacion y discriminacion, sexo y factores legales (como la exigencia sobre edad minima
para dar consentimiento), asi como factores estructurales y otros relacionados con el sistema
de salud que pueden impedir el acceso.

e  Evaluacion de la vinculacién entre los servicios de pruebas del VIH y otros programas, en
particular, la inscripcion en los servicios de tratamiento y atencion del VIH después de un
diagnéstico seropositivo al VIH.

e Revision de las politicas que indican quién puede realizar las pruebas, en las cuales
se indique si los trabajadores no profesionales que han sido capacitados pueden recoger
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muestras, realizar PDR y elaborar informes sobre la situacion actual de los servicios de pruebas;
si se permiten pruebas en el lugar donde se presta atencion; y qué educacion, capacitacion y
certificacion deben tener quienes realizan las pruebas;

e  Evaluacion del desempefo del centro, lo cual incluye la calidad en la realizacion de las
pruebas.

Ejemplo de caso: Planificacion estratégica de los servicios de pruebas del VIH:
talleres sobre utilizacion de datos en la Republica de Sudafrica

En el 2012, el Departamento Nacional de Salud de la Republica de Sudafrica, con
el apoyo de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los
Estados Unidos y la Universidad de California en San Francisco, realizé una serie
de talleres para crear capacidad en el uso de datos de programas y actividades
de vigilancia en la planificacion estratégica de los programas de pruebas del VIH.
Estos talleres incluyeron sesiones sobre la recopilacién de datos de multiples
fuentes para generar cuadros, graficos y mapas y sobre los analisis de las brechas
y las necesidades de los programas. Este trabajo condujo a planes de accién para
mejorar la alineacién de los programas con los grupos de poblacién y las zonas
geograficas que tienen una carga desproporcionada de la infeccion por el VIH.

Los encargados de adoptar decisiones se mostraron interesados en comprender
dénde es mejor ampliar los servicios de pruebas del VIH prestados en el ambito
comunitario y donde es necesario fortalecer la cobertura de los servicios de
pruebas del VIH basados en establecimientos de salud.

Los participantes llegaron a la conclusion de que, aunque el nimero de personas
a quienes se les realizé la prueba en un dmbito comunitario aumenté entre el
2011 y el 2012, las estrategias comunitarias aun representan una proporcion
poco significativa si se toman en cuenta las cifras totales. También llegaron a la
conclusion de que la cobertura de los servicios de prueba en las provincias y los
distritos no estaba debidamente alineada con la prevalencia de la infeccion por el
VIH. Estos resultados ayudaron a guiar los esfuerzos para aumentar la cobertura
de los servicios de pruebas del VIH en los distritos que tienen una mayor carga,
incluida la expansion de los servicios comunitarios de pruebas del VIH en esas
zonas.

Fuentes: Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos y Departamento Nacional de Salud
de la Republica de Sudéfrica, informes no publicados, 2015.

6.2.4 Evaluacion de los costos y la costoeficacia

Los andlisis de la relacion costoeficacia comparan los costos y los efectos de diferentes
intervenciones en la salud, a fin de determinar cuales son mas rentables. Tales analisis son Utiles
para optimizar la asignacion de los recursos relacionados con la salud publica (226). Aunque es
importante para la toma de decisiones, la costoeficacia es solo un factor que deben considerar los
paises al disefiar una estrategia nacional para los servicios de pruebas del VIH, pues también deben
tener en cuenta la aceptabilidad, los factores contextuales y sociales y la repercusion en el &mbito
de la salud publica.
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Comparar los costos asociados con determinado método usado para prestar los servicios de pruebas
del VIH puede representar todo un desafio. Los costos de servicios similares a menudo difieren
significativamente no solo de un pais a otro sino también dentro de un mismo pais segtn el método
usado para prestar los servicios. Por ejemplo, de acuerdo con una revision bibliogréfica reciente
sobre los servicios en Botswana, los costos notificados de los servicios de pruebas del VIH varian
entre US$ 5y US$ 75 por persona a la que se ha realizado la prueba segtin el método utilizado
(227). Las diferencias en los costos de los programas pueden deberse a diferencias generales de
costos entre los distintos paises y a diferencias en los servicios especificos que se prestan (por
ejemplo, dar una referencia a un consultorio a las personas que obtienen resultados seropositivos
frente a brindar apoyo optimizado en la vinculacién con otros servicios), el personal contratado (por
ejemplo, enfermeras o agentes comunitarios de salud), la facilidad de llegar a los diferentes grupos
de la poblacion, la capacidad del sistema de salud y el nivel de cobertura de los servicios de pruebas
del VIH. Ademas, los costos también pueden verse afectados por las politicas con respecto a quién
puede realizar las pruebas del VIH, asi como la estrategia y el algoritmo especificos usados para
prestar los servicios de pruebas. Las comparaciones directas de costos de los diferentes métodos
utilizados son mas faciles de interpretar cuando se hacen dentro del mismo pais y se usan los
mismos insumos para determinar los costos.

Sin embargo, los costos de programas similares para los servicios de pruebas del VIH pueden

diferir incluso dentro de un mismo pais. Por ejemplo, en Uganda el costo por caso detectado en los
programas de pruebas a domicilio varia entre US$ 71 (228) y US$ 322 (220). El costo en este Gltimo
programa es mayor porque en ese programa se usa el método de caso indice, se realiza la prueba

a una gran cantidad de nifios y adolescentes, y se identifican menos casos seropositivos al VIH. Es
importante no solo evaluar el costo por persona a la que se le realiza la prueba sino también el
costo por caso seropositivo identificado; lo ideal seria por caso nuevo identificado (figura 6.5). Por
ejemplo, el costo por persona a la que se le realiza la prueba en un programa comunitario puede
ser mayor que el costo por persona a la que se le realiza la prueba en un programa que atiende a la
poblacion general en un entorno basado en un establecimiento de salud. Sin embargo, el costo por
caso identificado posiblemente es menor en el programa comunitario, o similar al que se registra con
otros métodos, debido a la prevalencia alta en los grupos de poblacion clave y su acceso limitado a
otros lugares donde realicen la prueba.

En la figura 6.5 se resumen los datos que se presentan en estudios que analizan los costos de

los servicios de pruebas del VIH. Como se observa en esos graficos, los métodos basados en
establecimientos de salud en los paises de ingresos mas bajos en general tienen el costo mas bajo
por caso detectado, independientemente de la proporcion de resultados seropositivos al VIH. Los
programas realizados a domicilio — casi todos en los paises de ingresos mas bajos — en general
tienen una proporcion baja de casos seropositivos y una amplia gama de costos por caso detectado
(para mayores detalles véase el anexo 5).
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Figura 6.5. Costo por caso detectado y proporcion de resultados seropositivos al
VIH en la poblacion general y grupos de poblacion clave en paises de ingreso hajo y
paises de ingreso mediano alto

Costo por caso detectado (USD 2013)
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Fuentes: Anexo 5.

Un método usado comtinmente para determinar los costos implica identificar y estimar los costos en
las siguientes categorias generales:

personal (por ejemplo, sueldos del personal y subsidios);

costos recurrentes (por ejemplo, kits de pruebas del VIH y productos basicos, materiales
impresos, suministros de oficina);

gastos de capital, a menudo amortizados a lo largo de su vida dtil y descontados anualmente a
una tasa del 3% (por ejemplo, oficinas, vehiculos, equipos);

también deben incluirse otros costos econémicos, como el tiempo de los usuarios, los productos
donados y el uso de los equipos existentes, segun los objetivos del analisis.

Estos costos pueden sumarse para calcular cudl serd, segun las previsiones, el costo total de una
intervencion por afio. También es importante considerar la magnitud de los costos evitados; por
ejemplo, un programa exitoso de PTMI permite prevenir infecciones pediatricas y, por lo tanto, evitar
costos posteriores, como tener que suministrar tratamiento de por vida a un lactante infectado.

También es importante reconocer y calcular los costos que se evitan y el efecto en la salud de un
diagnostico precoz del VIH. Desde el afio 2002, el recuento promedio de células CD4 al inicio del
tratamiento antirretroviral se ha mantenido alrededor de 200 células/pL (39). Esto indica que las
personas siguen recibiendo un diagnéstico tardio y que comienzan el tratamiento, por término

medio, cerca de ocho afios después de contraer la infeccidn (229, 230). Para potenciar al maximo
los beneficios terapéuticos y preventivos del tratamiento antirretroviral, es fundamental hacer

un diagnéstico temprano y una vinculacién eficaz con los servicios de atencion y tratamiento del
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VIH. Por consiguiente, aquellos métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH que
logran un diagnostico precoz pero cuestan mas que otras opciones pueden ser mas costoeficaces
que los métodos que cuestan menos pero diagnostican a las personas en etapas mas tardias de la
infeccion. Ademas, muchos paises también combinan las pruebas del VIH con los servicios de prueba
y tratamiento de la sifilis en los entornos de atencion prenatal. Los paises deben evaluar los costos
y los beneficios de este método, en particular aquellos paises que estan priorizando la eliminacion
dual del VIH y la sifilis.

Entre los resultados del &mbito de la salud que pueden usarse en el andlisis de la relacién
costoeficacia de los servicios de pruebas del VIH se encuentran los siguientes:

e namero de personas a las que se realizo la prueba;
e namero de casos de infeccion por el VIH detectados;
e  numero de diagndsticos precoces (CD4 > 350 células/pL);

e namero de infecciones evitadas (cuando se ofrece vinculacion con los servicios de prevencion,
PTMI y tratamiento antirretroviral);

e nUmero de afos de vida ajustados en funcion de la discapacidad o niumero de afios de vida
ganados ajustados en funcién de la calidad (dependiente no solo de recibir un diagnéstico
sino también del recuento de células CD4 al momento del diagndstico y de la vinculacion con
servicios de tratamiento antirretroviral).

Un reto que enfrentan los analisis de la relacion costoeficacia estriba en que los estimados de
costoeficacia seran excesivamente optimistas si omiten costos importantes como transporte o
alquiler. Ademas, los beneficios para la salud asociados con los servicios de pruebas del VIH no se
derivan de la prueba en si, sino de las intervenciones de tratamiento y prevencion que tiene lugar
posteriormente; lo ideal seria que estas tomen en cuenta el andlisis. Por lo tanto, la eficacia de

la vinculacion entre los servicios de pruebas del VIH y los servicios de tratamiento es crucial para
alcanzar la costoeficacia. Otro reto es que los analisis de costoeficacia posiblemente no pueden
generalizarse con facilidad para usarse en diversos entornos. Ademas, el costo de un programa y, en
consecuencia, su costoeficacia relativa, depende enormemente de los detalles del propio programa.
Por ejemplo, un programa disefiado para llegar a los trabajadores sexuales por medio de la
instalacion de campamentos moviles tarde en la noche en diversas ubicaciones puede tener costos
significativamente diferentes que un método similar prestado durante las horas del dia 0 en una
ubicacion fija, como un burdel. De todos modos, ambos métodos pueden ser necesarios para llegar a
esta poblacion clave. Por Gltimo, diferentes métodos pueden ser costoeficaces para distintos grupos
de la poblacion.

Por consiguiente, para evaluar qué métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH
usan de forma mas eficiente los recursos es necesario comprender en detalle los propios métodos,
incluyendo cémo y a quien se prestan. La seleccion definitiva de los métodos debe fundamentarse
no solo en la costoeficacia sino también en la prevalencia de la infeccion por el VIH, las necesidades
no cubiertas (el nimero calculado de personas con VIH que no han recibido un diagnéstico), los
grupos prioritarios de la poblacién para el pais y la proporcion de resultados seropositivos que se
prevé obtener al realizar las pruebas.
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Ejemplo de caso: Andlisis de la costoeficacia para evaluar diferentes estrategias de
servicios de pruebas del VIH para la PTMI

Se elaboraron cuatro casos ilustrativos de un pais basandose en datos de Namibia,
Kenya, Haiti y Viet Nam, que tienen una prevalencia nacional de la infeccion por el
VIH de 17%, 7%, 3% y 0,1%, respectivamente, entre mujeres de 15 a 49 afios. Se
usaron los célculos subnacionales de prevalencia de la infeccion por el VIH para
dividir cada pais en las zonas de carga alta, media y baja (véase el anexo 6 para
conocer los elementos especificos de cada pais y los detalles metodoldgicos). Se
asignaron diferentes niveles de cobertura para las embarazadas, como la cobertura
en los servicios de atencion prenatal y en los servicios de pruebas del VIH y la
cobertura de los de medicamentos antirretrovirales, en cada subarea para las
siguientes cuatro estrategias:

e servicios de pruebas del VIH altamente focalizados (cobertura muy alta' para zonas de
carga alta, y cobertura baja'’ para zonas de carga media y baja);

e servicios de pruebas del VIH focalizados (cobertura muy alta' para zonas de carga alta
y media, cobertura baja? para zonas de carga baja);

e cobertura actual (niveles de cobertura actual segtin las encuestas nacionales);

e servicios de pruebas del VIH universales (cobertura muy alta para todas las
embarazadas).

En todos los casos se aplicaron los costos estandarizados por unidad excepto

los costos de los servicios de salud, que fueron diferentes de un pais a otro y se
obtuvieron a partir de la base de datos CHOICE de la OMS (2010).18 Los costos
incluyeron los costos de los servicios de pruebas del VIH (kits de pruebas del VIH y
servicios de asesoramiento), los costos de la PTMI (pruebas del VIH, medicamentos
antirretrovirales y servicios de salud para las madres y los lactantes) y los costos
totales (los costos de la PTMI y los del tratamiento pediatrico durante 20 afios).

Los resultados en materia de salud, los costos y la costoeficacia de este analisis
pueden examinarse de diferentes maneras. El método mas restringido consiste en
evaluar el niumero de personas seropositivas identificadas en los diferentes casos,
el costo de los servicios de pruebas del VIH y, por lo tanto, el costo por persona
con VIH detectada. En este estudio de casos, el costo promedio de las pruebas del
VIH por madre seropositiva al VIH identificada a través de los diferentes métodos
fue de US$ 17,00 18,40 en Namibia, US$ 15,07 23,80 en Kenya, US$ 29,80 35,60
en Haiti y US$ 400 570 en Viet Nam. Considerando esta estrecha definicion de
beneficios para la salud y costos asociados con estos programas, de los cuatro
casos, los servicios de pruebas del VIH altamente focalizados constituyeron la
manera mas eficaz de identificar personas con VIH dentro de un pais dado. Sin
embargo, los servicios de pruebas del VIH altamente focalizados también implican

16 Se definid la cobertura alta como una cobertura del 95% en los entornos de atencion prenatal, pruebas del VIH a 95% de las mujeres
que asisten a las consultas de atencion prenatal y 95% de cobertura con medicamentos antirretrovirales en las madres que obtuvieron
resultados seropositivos al VIH.

17 Se definid la cobertura baja como el nivel actual de cobertura que se ofrece en el pais en los entornos de atencion prenatal, pruebas del
VIH a 20% de las mujeres que asisten a las consultas de atencion prenatal y 95% de cobertura con medicamentos antirretrovirales en las
madres que obtuvieron resultados seropositivos al VIH.

'8 http://www.who.int/choice/cost-effectiveness/inputs/health_service/en/
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la identificacion de un menor nimero de madres seropositivas al VIH, puesto que
los métodos menos focalizados brindan cobertura a mas mujeres.

La principal limitacién de considerar solo los costos del servicio de pruebas del
VIH y las personas seropositivas identificadas es que esto no toma en cuenta
las infecciones pediatricas evitadas ni las secuelas que dejan los efectos de las
infecciones sobre la salud; tampoco toma en cuenta los costos de ofrecer PTMI
o tratar a lactantes infectados a cuyas madres no se les ofrecié PTMI. Estos son
resultados importantes en materia de salud y costos que los responsables de la
toma de decisiones deberian considerar.

Basandose en un analisis mas amplio en el que se consideren los costos de la PTMI
(incluidos los servicios de pruebas del VIH) y las infecciones evitadas conforme a
los diferentes programas, el método usado para prestar los servicios de pruebas
del VIH segun la cobertura actual fue el menos eficiente en los cuatro casos
analizados, lo cual indica que actualmente los recursos no estan distribuyéndose
con la mayor eficiencia posible (véase el cuadro 6.2A en el anexo 6). Cuando se
consideran los costos de las infecciones evitadas y de la PTMI, los servicios de
pruebas del VIH altamente focalizados también fueron la estrategia mas eficaz

en los cuatro paises, seguidos por los servicios de pruebas del VIH focalizados

y luego los servicios prestados de forma universal, que evitan el nimero mayor

de infecciones. Aunque en lo que respecta a la eficiencia las diferencias entre

los diferentes métodos no fueron muy significativas, el nimero de infecciones
nuevas evitadas fue dos veces mayor con el método de prestar los servicios de
forma universal que con los servicios altamente focalizados, pero la aplicacion
universal de los servicios también cuesta el doble, aproximadamente. Esta realidad
presupuestaria puede influir en la toma de decisiones relativa a la adopcion de
servicios de pruebas del VIH en un contexto de recursos limitados.

Por dltimo, los analisis anteriores en cierta medida estan incompletos porque
pasan por alto los costos en los que se incurrird en un futuro para proporcionar
tratamiento antirretroviral a los recién nacidos infectados. Si ademas de los costos
de los servicios de pruebas del VIH y los costos de la PTMI se considera el costo
de 20 afos de tratamiento futuro para tratar infecciones pediatricas, los servicios
prestados de forma universal a todas las embarazadas generan los mayores
ahorros en términos de costos totales en los tres casos que tienen epidemias
generalizadas (es decir, Haiti, Kenya y Namibia). Esto significa que, en comparacion
con los métodos focalizados, los servicios universales permiten no solo ahorrar
dinero sino también obtener mejores resultados en materia de salud. En Viet Nam,
que tiene una epidemia concentrada, todos los métodos representan un ahorro de
costos si se comparan con un programa que no ofrezca PTMI. El ahorro de costos
fue levemente mayor en los métodos focalizados que en el método universal,

pero el nimero de madres seropositivas identificadas y de infecciones pediatricas
evitadas fue dos veces mayor en el método universal que en los métodos
altamente focalizados.
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Por consiguiente, si a una persona responsable de tomar decisiones le preocupan
tanto los costos actuales y futuros de un programa de PTMI como los resultados
que en materia de salud estén asociados a dicho programa, en entornos de
epidemias generalizadas el método mas eficaz seria prestar los servicios de
pruebas del VIH de forma universal a todas las embarazadas, pues de esta forma
se identifica a un mayor nimero de madres seropositivas al VIH, se reduce al
minimo el nimero de infecciones en lactantes y se ahorra dinero en comparacion
con otros métodos. En un entorno de epidemia controlada como Viet Nam, pueden
considerarse costoeficaces el método altamente focalizado, el focalizado o el
universal y los tres tienen un costo menor que el no adoptar ninguna intervencion.

Ademas de la costoeficacia, otro factor que debe considerarse es la cobertura
actual de los servicios de atencion prenatal y los servicios de PTMI en el pais. En
caso de que la cobertura de estos servicios sea deficiente y los programas tengan
previsto expandirlos, probablemente se lograra darle el uso mas racional a los
recursos adoptando un enfoque gradual, que permita abordar primero las zonas de
prevalencia alta y luego las zonas de prevalencia baja. Sin embargo, en realidad,
probablemente es dificil alcanzar las metas de los servicios de pruebas y retencion
altamente focalizados que se han definido en este estudio de casos, y los costos
que se generaran para llegar al dltimo 5% 10% de embarazadas probablemente
seran mayores que para llegar a las mujeres que se inscriben en los programas por
su propia cuenta.

Por ultimo, los directores del programa tienen que tomar decisiones dificiles
basadas en los recursos que los servicios de pruebas del VIH tienen a su
disposicion. Analizar la relacion costoeficacia como se hizo en este estudio de
casos suministrara informacion sobre el método mas eficaz para llegar al mayor
niimero de personas que necesitan los servicios de pruebas, tratamiento y atencion
en base a dichos recursos. Otras razones no econdmicas, como la logistica que
decida adoptar el programa para iniciar o suspender los servicios de pruebas del
VIH, deben analizarse detenidamente cuando se evalle si vale la pena incrementar
gradualmente la eficiencia.

6.3 Elaboracion de un plan estratégico, eficaz y costoeficaz para
prestar servicios de pruebas del VIH

Los servicios de pruebas del VIH que se prestan sistematicamente en entornos clinicos y los métodos
focalizados que se adoptan dentro y fuera de los establecimientos de salud para atender a grupos
particulares de la poblacién siguen siendo una prioridad en los entornos de prevalencia alta. La
evidencia indica (véase el recuadro sobre ejemplos de casos de las paginas anteriores y el anexo 6)
que los servicios de pruebas del VIH prestados de manera sistematica a las embarazadas pueden ser
beneficiosos y costoeficaces, incluso en entornos de prevalencia baja, si se toman en consideracion
los costos ahorrados por infecciones evitadas en lactantes y la mejora en la vida de las madres. Sin
embargo, en muchos entornos con prevalencia baja y recursos limitados, aplicar todos estos métodos
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constituye un desafio, por lo que las prioridades pueden definirse por medio de servicios de prueba
focalizados basados en la tasa de positividad y el costo resultante por caso detectado; si la cobertura
de los servicios de pruebas del VIH es baja, los paises podrian considerar la posibilidad de asignar las
prioridades siguiendo criterios geograficos.

En el cuadro 6.1 se muestran en qué forma los paises podrian combinar los métodos usados para
prestar los servicios de pruebas del VIH considerando el contexto epidemiolégico.

A medida que se amplien los servicios de pruebas del VIH, mas personas conoceran su estado

con respecto a la infeccion por el VIH y recibiran tratamiento, por lo que la prevalencia y la
incidencia de la infeccion por el VIH disminuiran. En consecuencia, comenzara a disminuir la
proporcién de personas que obtienen resultados seropositivos en las pruebas. Es probable que en
algunos entornos clinicos —como los servicios de control de la tuberculosis y las ITS, reduccién

de dafos y consultorios dirigidos a los grupos de poblacion clave— sigan encontrandose una
mayor proporcion de personas seropositivas al VIH que en los entornos generales de pacientes
ambulatorios. En entornos de epidemias generalizadas, ofrecer de manera sistematica las pruebas
del VIH a nifios en establecimientos especializados, como los consultorios que atienden casos de
desnutricion y a menores de 5 afios, también puede producir mayores tasas de deteccion de casos.
Los datos de seguimiento que se recopilen de forma sistematica deben servir de guia para adaptar
constantemente las estrategias de los programas a fin de sequir el ritmo de los cambios que se
observen con el tiempo en el contexto y la carga de enfermedad.

En algunos entornos, los programas deben avanzar con cautela al momento de llevar a la practica

la asignacion de prioridades de manera especifica segun la ubicacion y revisar esta asignacion de
prioridades con regularidad, pues la prevalencia de la infeccion por el VIH puede que no siempre sea
un buen indicador de las tendencias que sigue la incidencia de la infeccion por el VIH. Si los servicios
de pruebas del VIH no se proporcionan en un establecimiento de salud o en entornos comunitarios
y los datos no se recopilan regularmente mediante actividades de vigilancia o encuestas, puede

que en estas zonas subatendidas no se capten cambios en las caracteristicas epidemioldgicas
subyacentes de diferentes grupos.

Es necesario realizar actividades de seguimiento y evaluacion de manera continua para garantizar
que los servicios de pruebas del VIH estén llegando a los grupos previstos de la poblacion y que
estos servicios permitan identificar a las personas seropositivas al VIH que no han recibido un
diagndstico. Para alcanzar el éxito a largo plazo, debe evaluarse y medirse con regularidad la
repercusion de los diferentes métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH en la
utilizacion de los servicios, la proporcion de resultados seropositivos, el costo y los cambios en

la prevalencia de la infeccion por el VIH en diferentes grupos de poblacion a fin de ajustar los
programas como sea necesario.
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Cuadro 6.1. Resumen de los métodos que pueden considerarse para ofrecer
de forma sistematica y focalizada los servicios de pruebas del VIH en entornos
con epidemia generalizada y con epidemia concentrada

Entornos con epidemia Entornos con epidemia
Métodos usados para prestar los generalizada concentrada

servicios de pruebas del VIH Métodos Métodos Métodos Métodos
sistematicos | focalizados | sistematicos | focalizados

Métodos basados en establecimientos de salud

. Entornos de atencién primaria para
adultos, adolescentes y usuarios pediatricos
(incluida la integracion de los servicios de
asesoramiento y pruebas voluntarias)

AN
AN

Consultorios de atencion prenatal

Consultorios de control de la tuberculosis

Consultorios de control de las ITS

AR o

Drogodependencia y servicios de reduccion
de dafios

o

Pruebas basadas en cuadros clinicos
indicativos

AU N N A N
AN N N AN

7. Tamizaje basado en el riesgo v 4

Pruebas a parejas/casos indice (en todos los servicios de pruebas del VIH)

1. Pruebas a familiares de casos indice v v

2. Pruebas a parejas (a todas las parejas) v

3. Pruebas a parejas (a todas las parejas de v v
personas con VIH)

Métodos comunitarios

1. Campafias relacionadas con el VIH y con v
varias enfermedades

2. Pruebas domiciliarias/puerta a puerta v

3. Unidades moviles/extension comunitaria para
grupos de poblacion clave

R XX N
AN

4. Unidades mdviles/extension comunitaria para
la poblacién general (por ejemplo, hombres,
jovenes)

5. Pruebas en los lugares de trabajo

6. Prueba en escuelas e instituciones educativas

7. Servicios para huérfanos y nifios vulnerables v

8. Autodeteccion del VIH* v

AU NI NI N

Asignacion de prioridades por criterios geograficos

1.Por region (para zonas de prevalencia alta):
en establecimientos de salud o entornos
comunitarios

<
AN

2. Por establecimiento de salud (por proporcion v v
de diagndsticos seropositivos al VIH)

* Hasta ahora, la OMS no recomienda formalmente la autodeteccion del VIH, pero deben considerarse proyectos y programas
piloto. Véase el anexo 12 para mayores detalles sobre los métodos usados para prestar los servicios de pruebas del VIH y las
consideraciones seguin el entorno epidémico.
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PUNTOS CLAVE

® | as pruebas de diagndstico rapido (PDR) son una herramienta fundamental para ampliar el alcance de
los servicios de pruebas del VIH. Pueden ser realizadas por prestadores no profesionales capacitados,
trabajadores de salud y profesionales de los laboratorios en diversos entornos, independientemente de la
infraestructura, pues no requieren equipo especializado o toma de muestras mediante puncion venosa.

® Los inmunoensayos como |os ensayos inmunoenzimaticos, los inmunoensayos por quimioluminiscencia
y los inmunoensayos por electroquimioluminiscencia son mas apropiados para entornos con volumen alto
de usuarios donde permanentemente hay disponibilidad de infraestructura (electricidad, almacenamiento
en frio, salas climatizadas) y personal capacitado. Estos analisis por lo general solo se usan con muestras de
suero o plasma, que requieren toma de muestras por medio de puncion venosa.

®La duracion del periodo de ventana se determina principalmente mediante el tipo de anélisis
serolégico usado y la respuesta inmunitaria de la persona.

o El anélisis de primera linea (A1) en cualquier algoritmo de pruebas debe ser el andlisis més sensible
que se tenga a disposicion; los andlisis mas especificos deben usarse de segunda linea (A2) y de tercera
linea (A3), independientemente del formato del andlisis.

® Repetir la prueba para verificar el diagnéstico al VIH se recomienda en los siguientes casos:
— a todas las personas con resultados no concluyentes al VIH obtenidos recientemente y

— a todas las personas con resultados seropositivos en la prueba del VIH antes de que se inscriban en los
servicios de atencion y comiencen el tratamiento con antirretrovirales.

® También se recomienda repetir la prueba a determinadas personas que tengan resultados negativos al
VIH pero estén expuestas a un riesgo continuo.

®No se recomienda repetir la prueba a las personas que estén recibiendo tratamiento antirretroviral.
Debe interpretarse con cautela el estado negativo de aquellas personas que hayan tomado PEP, lactantes
expuestos a los regimenes de PTMI por sus madres y personas que estén tomando PrEP.
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7 MEDIOS DE DIAGNOSTICO
PARA LA INFECCION POR EL VIH

Para una descripcion detallada de los formatos de diagndstico del VIH in vitro que se abordan en
este capitulo, véanse el glosario de la pagina Xlll y los anexos 7 y 8.

7.1 Diagndstico del VIH: marco general

Los servicios de pruebas del VIH pueden tener lugar a cualquier nivel del sistema de atencion de
salud; en la mayoria de los casos, el diagndstico puede establecerse el mismo dia. Muchas personas
tendran acceso a las pruebas del VIH en su comunidad (nivel 0) o en los establecimientos de salud
de atencion primaria (nivel 1). En la figura 7.1 se ilustra cdmo se organizan normalmente los
servicios de pruebas del VIH y se muestran los diferentes formatos de pruebas que podrian estar
disponibles en cada uno de los niveles (para servicios de pruebas basados en establecimientos de
salud y servicios de pruebas comunitarios). La infraestructura que requiere cada formato de analisis
—como la necesidad de una fuente confiable de electricidad y salas climatizadas para realizar

las pruebas— asi como las destrezas y competencias que debe tener el personal, determinaran la
complejidad de los andlisis que pueden usarse en un entorno de pruebas dado.

Figura 7.1. Servicio de pruebas por niveles, con formato de los analisis y
calificaciones del personal para cada nivel

Nacional

PAN-Lab/IEQL/IEEQL/EIA/WB
Especialistas de laboratorio

Provincial/regional
Especialistas/técnicos

de laboratorio

PAN-Lab/PAN-PDA./
IEQL/IEEQL/EIA/WB

En establecimientos de salud

PAN-PDA./EIA/ Distrital

PDR Técnicos de laboratorio
Atencion primaria

PDR Trabajadores de salud,

prestadores no
profesionales

Comunitarios/ .3

de extension L2538

PDR Trabajadores comuni- cv EQ
tarios, prestadores no T D w

rofesionales capacitados 2 © 5 S

PAN-Lab: prueba de acido nucleico basada en el laboratorio; PAN-PDA: prueba de acido nucleico en el punto de atencion; IEQL:
inmunoensayos por quimioluminiscencia; [EEQL: inmunoensayos por electroquimioluminiscencia; EIA: ensayos inmunoenziméticos; WB:
Western blot; PDR: prueba de diagnéstico rapido.

Fuente: WHO, 2012 (231).
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7.1.1 Principios basicos para realizacion de pruebas del VIH

Todas las pruebas del VIH deben realizarse siguiendo las instrucciones de uso del fabricante (el
prospecto). Ademas, es necesario crear procedimientos normalizados de trabajo y directrices de uso
para ayudar a quienes trabajan en los servicios de pruebas a reducir al minimo los errores al realizar
las pruebas y elaborar los informes y, por lo tanto, obtener mejores resultados en los servicios. Para
mas informacion sobre como garantizar la calidad de las pruebas del VIH, véase el capitulo 8.

Para los mayores de 18 meses de edad, el diagnéstico del VIH normalmente no se basa en la
deteccion directa de los componentes del propio virus (marcadores viroldgicos) sino en la deteccién
de anticuerpos contra el VIH (marcador serolégico) o del antigeno p24 del VIH. Los analisis
seroldgicos usados para el diagnostico del VIH detectan anticuerpos contra el VIH 1 y el VIH 2, y los
de cuarta generacion incorporan la deteccién de ambos anticuerpos (VIH 1y VIH 2) y el antigeno
p24 del VIH. Cuando no se puede discernir un diagndstico con las pruebas iniciales, pueden usarse
pruebas complementarias, como las que solo detectan el antigeno p24 del VIH o las que pueden
detectar tipos especificos de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2. Estas pruebas se describen en
detalle en la seccion 7.1.2. En la figura 7.2 se ilustran los tipos de analisis o pruebas que pueden
usarse en diferentes momentos dentro de la evolucién natural de la infeccion por el VIH.

Figura 7.2. Deteccion de la infeccion por el VIH mediante diversos formatos
y generaciones de medios de diagndstico in vitro a lo largo de la evolucion
natural de la infeccion

Dias después de la infeccion

0 10 14 21 28 35 48
’ ’

* * M °
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:de seroconversion

Fase de eclipse

Periodo de ventana

Infeccion aguda

En este periodo Acido nucleico del VIH detectado

ningun analisis - ] ) .
del VIH detecta . g ] Final del pgrlodo de seroconversion

la infeccion NAT

| Antigeno
p24 del VIH
| detectado

4.a generacion

3.a generacion

2.a generacion
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Fuente: Rosenberg et al., 2015 (7).
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Cuadro 7.1. Analisis seroldgicos del VIH

Generacion Fuente del antigeno y atributos de los analisis

Primera generacion Lisado viral crudo como antigeno.

Relativamente sensible pero carecia de especificidad relativa. Solo
detecta anticuerpos IgG (inmunoglobulina G).

Segunda generacion Proteinas recombinantes y péptidos sintéticos como antigeno.

Mejor especificidad y sensibilidad. Solo detecta IgG.

Tercera generacion Proteinas recombinantes como antigeno, con el mismo antigeno conju-
gado con la enzima (sandwich de antigeno).

Aumenta la sensibilidad y la especificidad. Detecta anticuerpos 1gG y
IgM (inmunoglobulina M).

Cuarta generacion Proteinas recombinantes como antigeno y anticuerpos monoclonales.

Detecta anticuerpos IgM e IgG y antigeno p24 del VIH; por consiguien-
te, mayor sensibilidad en fases tempranas de la infeccion, es decir,
durante la seroconversion.

Durante un periodo de unos 10 dias después de la infeccion por el VIH, conocido como fase de
eclipse, ninguln analisis seroldgico o viroldgico disponible en la actualidad puede detectar algin
marcador de la infeccion por el VIH. El final de la fase de eclipse se caracteriza por la aparicion del
ARN o el ADN del VIH, detectable por medio de la prueba de acido nucleico, y luego del antigeno
p24 del VIH, detectable mediante inmunoensayo. El periodo antes de la deteccién de anticuerpos
contra el VIH 1y el VIH 2 a menudo se denomina “infeccion aguda” (1, 23). Durante la infeccion
aguda, el nimero de particulas del VIH sube con rapidez, lo que puede asociarse con una mayor
infecciosidad y tasa de transmision. A medida que aumenta el nivel de anticuerpos contra el VIH 1
y el VIH 2, estos anticuerpos forman complejos inmunes con el antigeno libre del VIH que circula
en el torrente sanguineo. Entonces, el antigeno libre del VIH se capta (forma un complejo) y, por
consiguiente, no puede unirse al anticuerpo monoclonal presentado en el dispositivo de prueba.
En consecuencia, el nivel de antigeno del VIH detectable disminuye. La deteccion de anticuerpos
contra el VIH 1y el VIH 2 mediante un andlisis serolégico marca el final de seroconversion y, por
consiguiente, del periodo de ventana para el diagndstico.

La duracion del periodo de ventana depende principalmente de tres factores: 1) la genética del
virus, 2) la genética e inmunocompetencia del huésped y 3) qué se detecta exactamente con

el analisis (antigeno, anticuerpos). En particular, el formato del anélisis determina su capacidad
de detectar anticuerpos contra el VIH en fase temprana de la infeccion (incluidas IgM, IgA e

IgG); también puede depender del tipo de muestra (secreciones bucales, sangre venosa o capilar
entera y suero/plasma). En general, el periodo de ventana mas corto se observa con andlisis
serolégicos de cuarta generacion, seguidos por los de tercera generacion y luego los de segunda
generacion; los de primera generacion tienen el periodo de ventana mas largo. Entre las PDR, los
analisis que usan muestras de secreciones bucales tienen, con mucho, el periodo de ventana mas
largo, independientemente de la generacion del andlisis. Esto probablemente se debe a que la
concentracion de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2 es menor en las secreciones bucales que en
otros tipos de muestra. Sin embargo, estos analisis se han usado con éxito en muchos entornos, en
particular donde no se espera una incidencia alta de la infeccion por el VIH (180, 232, 233).
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7.1.2 Tipos de analisis del VIH

Los analisis serolégicos son los més utilizados para el diagnéstico del VIH. La seleccion del tipo y
formato del analisis dependera de una amplia variedad de factores, principalmente su facilidad de
uso y las caracteristicas del sitio donde se prestan los servicios de pruebas, como los espacios de
almacenamiento, la infraestructura y las aptitudes del personal.

Lo ideal es que aquellos resultados obtenidos por medio de cualquier prueba que pueda
interpretarse visualmente (como las PDR o los andlisis sencillos) sean interpretados por una
segunda persona, de caracter independiente, dentro del plazo recomendado en las instrucciones
de uso. En este caso, el momento en que se haga esta segunda interpretacion es fundamental;

la segunda persona no debe interpretar el resultado de la prueba después del tiempo méaximo

de incubacion especificado por el fabricante. Ademas, esta sequnda persona no necesariamente
debe estar capacitada para realizar la prueba en si; basta con que esté capacitada para interpretar
los resultados. En el cuadro 7.2 se describen los diferentes formatos de pruebas del VIH y sus
caracteristicas.

La sensibilidad de la prueba diagndstica es el porcentaje de personas infectadas por el

VIH detectadas como seropositivas al VIH por medio de un analisis. La sensibilidad analitica
describe la cantidad mas pequefia de analito (anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2 o antigeno
p24 del VIH 1) que puede medir un analisis con exactitud. La sensibilidad a la seroconversion
se refiere a la capacidad de cualquier analisis de detectar la infeccion por el VIH durante la
seroconversion o poco después. Es importante sefialar que la respuesta inmunitaria adaptativa
puede disminuir después de la transmision del VIH, que da lugar a menores niveles de anticuerpos
especificos contra la gp41 del VIH. Por lo tanto, las PDR que contienen gp41 como fuente de
antigeno pueden dar mas resultados negativos falsos, en particular si se usan muestras de
secreciones bucales, porque el nivel de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2 en las secreciones
bucales es varias 6rdenes de magnitud menor que en otros tipos de muestras (180, 234, 235).
Entre otras variables que se pueden considerar al elegir una prueba se encuentran las variantes
del VIH en una zona geografica particular, por ejemplo, VIH 1 grupo O o bien VIH 2. EI VIH 1
grupo O es prevalente en Africa occidental, pero se han notificado casos con esta cepa en todo el
mundo. Algunas de las pruebas usadas en la actualidad (no todas) afirman detectar infecciones
por el VIH grupo O (9, 97, 236).

La especificidad del diagnéstico es el porcentaje de personas no infectadas por el VIH
identificadas como seronegativas al VIH mediante una prueba. La especificidad analitica

es la capacidad de un analisis de identificar un analito particular (anticuerpos contra el VIH 1

y el VIH 2 o antigeno p24 del VIH), en lugar de otros, en una muestra y por lo tanto descartar
cualquier reactividad falsa. El término “reactividad falsa” se refiere a una reaccion en un analisis
determinado que no se confirma mediante una prueba adicional y, por consiguiente, se declara
falsa (no cierta). Para elaborar algoritmos de prueba exactos, es fundamental comprender la
reactividad falsa, lo que incluye la reactividad cruzada dentro de la poblacion especifica a la
que se realiza la prueba (237, 238). Una mayor reactividad cruzada falsa probablemente guarda
relacion con la alteracion de la respuesta inmunitaria, es decir, la activacion de los linfocitos B
policlonales causada por exponerse a otra infeccion adicional a la infeccion por el VIH (237). En
particular, estas mayores tasas de reactividad cruzada se observan en los analisis que contienen
un antigeno; pueden variar en diferentes grupos de la poblacion y con el transcurso del tiempo.
Otros factores exdgenos y sustancias enddgenas tienen determinado efecto en el desempefio
de ciertas generaciones de analisis (239-241). Por consiguiente, es importante comprender

las limitaciones de los analisis, que normalmente se describen en las instrucciones de uso del
fabricante. En el cuadro 7.3 se enumeran las causas de resultados falsos negativos y falsos
positivos.
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Cuadro 7.3. Causas comunes de resultados falsos en los analisis serologi-
cos del VIH

Posibles causas de resultados falsos no reactivos (negativos), independientemente del
formato del analisis

Errores biologicos

Seroconversion en curso
Cepa de VIH divergente
Factores inhibitorios en la muestra

Errores humanos

Muestra inexistente o insuficiente

Demasiado amortiguador agregado

Kits de pruebas almacenados fuera de las condiciones de almacenamiento recomendadas (demasia-
do calor o demasiado frio) durante el transporte o el almacenamiento, lo que causa la desnaturaliza-
cién de los reactivos o los dispositivos de prueba

Uso de reactivos o kits de pruebas caducados

Errores de fabricacion

Defectos de fabricacion debidos a fallas en el sistema de gestion de calidad

Posibles causas de resultados de prueba falsos reactivos (positivo), independientemen-
te del formato del analisis

Errores biologicos

Unién no especifica de la IgG
Antigenos con reaccion cruzada
Muestra con proteinas contaminantes

Errores humanos

Kits de pruebas almacenados fuera de las condiciones de almacenamiento recomendadas (demasia-
do calor o demasiado frio) durante el transporte o el almacenamiento, lo que causa la desnaturaliza-
cién de los reactivos o los dispositivos de prueba

Sobreinterpretacion de lineas de prueba que muestran una reactividad débil en andlisis que se
interpretan visualmente

Errores de fabricacion

Defectos de fabricacion debidos a fallas en el sistema de gestion de calidad

En caso de obtener un resultado reactivo en las pruebas del VIH, se recomienda confirmarlo con
una segunda prueba (en entornos donde la prevalencia es > 5%) o con una segunda y una tercera
prueba (en entornos donde la prevalencia es < 5%). Los andlisis seroldgicos del VIH normalmente
tienen una sensibilidad y una especificidad excepcionalmente altas en comparacion con la
sensibilidad y especificidad de los analisis que se realizan para otras enfermedades infecciosas.
Siendo este el caso, generalmente se favorece la sensibilidad sobre la especificidad en los analisis
de VIH de primera linea para no perder las muestras positivas verdaderas. Debe hacerse una
prueba adicional para resolver los casos de reactividad falsa (es decir, a descartar los falsos
positivos) y verificar la reactividad (es decir, incluir los positivos verdaderos).

En el anexo 7 se describe en detalle cada formato de prueba.



110

Directrices unificadas sobre servicios de pruebas del VIH

7.1.3 Uso de analisis seroldgicos de cuarta generacion

Los analisis seroldgicos de cuarta generacion (pruebas de diagnostico rapido, ensayos
inmunoenzimaticos, inmunoensayos por quimioluminiscencia, inmunoensayos por
electroquimioluminiscencia), que detectan tanto el antigeno p24 del VIH como los anticuerpos
contra el VIH-1 y el VIH-2, permiten identificar a las personas en las primeras etapas de la
infeccion. En otras palabras, estas pruebas permiten reducir significativamente el periodo de
ventana de diagnostico (figura 7.2). Por lo tanto, los analisis serolégicos de cuarta generacion son
una eleccion apropiada para analisis de primera linea cuando se da preferencia a la sensibilidad a
la seroconversion, como en tamizaje de la sangre.

Ciertos analisis seroldgicos de cuarta generacion pueden producir un resultado que indica si el
analisis es reactivo al antigeno p24 del VIH o bien a los anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2, en lugar
de detectar ambos marcadores. Por lo tanto, en teoria es posible identificar a las personas con
infeccion aguda (antigeno p24 del VIH presente pero resultado no reactivo para los anticuerpos
contra el VIH-1 y el VIH-2). Sin embargo, datos publicados recientemente indican que en algunas
PDR de cuarta generacién el componente relacionado con la deteccién de antigenos del p24

de VIH carece de sensibilidad analitica y de diagnéstico (242-245). Otra advertencia es que la
presencia del antigeno p24 del VIH no siempre debe interpretarse como infeccién aguda: los
niveles de antigeno p24 libre y circulante pueden detectarse nuevamente al final del curso de

la infeccion por el VIH, cuando disminuye la respuesta inmunitaria (anticuerpos) y se observa

la ausencia de anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 (y, por consiguiente, mayores titulos de
antigeno p24 del VIH).

Debido a la alta sensibilidad de los analisis serologicos de tercera y cuarta generacion,
cabe prever un bajo nivel de reactividad falsa. Por consiguiente, cualquier algoritmo
de prueba que use andlisis seroldgicos de tercera o cuarta generacion como analisis
de primera linea debe incluir analisis mas especificos de segunda y tercera linea para
verificar el diagndstico del VIH y descartar reactividad falsa.

7.1.4 PDR en lactantes y nifos

En muchos entornos se usan las PDR de VIH-1 y VIH-2 para evaluar la exposicién al VIH en
lactantes y menores de 18 meses y diagnosticar infeccion por el VIH en mayores de 18 meses. El
desempefio de estas pruebas es aceptable para lactantes menores de 4 meses. Sin embargo, hay
inquietudes sobre la fiabilidad de ciertos analisis seroldgicos entre los 4 y los 18 meses de vida,
particularmente en las PDR de segunda generacién que no incluyen deteccion de IgM (220, 246,
247). Por este motivo, siempre que sea posible es preferible realizar las pruebas del VIH a la madre
para descartar que el lactante haya estado expuesto al VIH y darle un diagnéstico a la madre.

Si se sospecha que hay infeccion por el VIH debe considerarse la posibilidad de usar pruebas
viroldgicas para detectarla. Para evaluar el estado seroldgico definitivo del nifio, a los 18 meses
debe repetirsele la prueba seroldgica, en conformidad con el algoritmo de prueba validado en el
pais; sin embargo, es necesario tener en cuenta que con ciertos analisis serolégicos la exposicion
al tratamiento antirretroviral puede traducirse en resultados falsos negativos.

7.1.5 Tipos de muestras usadas en las pruebas del VIH

La integridad de la muestra tiene un papel fundamental en la exactitud de las pruebas del VIH.
Las instrucciones de uso de cada fabricante especifican los procedimientos recomendados para
recoger las muestras, los requisitos de almacenamiento y la estabilidad de la muestra después
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de la recoleccion. En el cuadro 7.4 se presenta un amplio resumen a este respecto; sin embargo,
tenga en cuenta que las instrucciones de uso del fabricante siempre han de tener precedencia.
Cuando las instrucciones de uso que acompafan a una prueba no incluyen cierto tipo de muestra
como parte de los usos previstos, ello quiere decir que el fabricante de la prueba no ha validado el
uso de ese tipo de muestra en esa prueba.

Cuadro 7.4. Tipos de muestra y requisitos para su procesamiento

Tipo de muestra

Sangre entera venosa
Sangre entera extraida reciente-
mente mediante puncién venosa.

Tiempo necesario para el procesamiento/tiempo de

almacenamiento/tiempo necesario para la prueba

Use la muestra de inmediato.

Suero

Sangre entera extraida reciente-
mente que se deja coagular; la
fraccion sérica se separa de los
eritrocitos coagulados.

Tome la muestra de sangre entera, mezcle a mano 4 o 5 veces
de inmediato y permita que se forme el codgulo.

Procese en los 30 minutos posteriores a la extraccion.

Almacene a 2-8 °Cy haga la prueba en los 5 dias siguientes o
segun se especifique en las instrucciones de uso de la prueba.

Plasma

Sangre entera extraida recientemen-
te a la cual se le agrega al anticoa-
gulante recomendado, como EDTA,
heparina o citrato. Después de la
centrifugacion, se separa el plasma.
Use solo anticoagulantes validados
por el fabricante del anlisis.

Tome la muestra de sangre entera, mezcle a mano de 8 a
10 veces de inmediato y centrifugue por un maximo de 10
minutos.

Procese en las 6 horas posteriores a la extraccion.

Almacene a 2-8 °Cy haga la prueba en los 5 dias siguientes o
segun se especifique en las instrucciones de uso de la prueba.

Sangre entera capilar

Sangre entera capilar extraida por
medio de puncién digital usando
una lanceta y un dispositivo de
transferencia de muestra.

Use la muestra de inmediato; use el dispositivo de transferencia
de muestras recomendado siguiendo las instrucciones de uso.

Tenga en cuenta que el dispositivo de transferencia de
muestras puede o no incluir un anticoagulante. El uso de un
anticoagulante ayuda en la exactitud.

No se recomienda dejar caer la sangre directamente de la yema

del dedo al dispositivo de prueba, pues esto no garantiza que
se agregue con exactitud el volumen de muestra exacto.

Secreciones bucales

Se usa un dispositivo especial para
recoger en la encfa el trasudado de
la mucosa bucal (no saliva).

Use la muestra de inmediato, con el dispositivo de transferencia
de muestras recomendado en las instrucciones de uso.

Gota de sangre seca (GSS)

Se aplica sangre entera venosa

o capilar en un papel de filtro
dejando caer una gota o con un
dispositivo microcapilar. Luego la
sangre entera se eluye del papel de
filtro y se usa para el procedimien-
to que requiere la prueba.

Almacene a 4 °C por un maximo de 3 meses, a -20 °C por mas
tiempo.

El uso de GSS con pruebas especificas debe ser validado por el
fabricante. Cuando el fabricante no ha validado el uso de GSS
en sus analisis, este uso se considera no autorizado (off-label)
para la entrega de resultados médicos.
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7.1.6 Diagnéstico del VIH 2

Algunas pruebas permiten discriminar entre anticuerpos contra el VIH-1 y anticuerpos contra el
VIH-2, pero para los programas de pruebas del VIH continta siendo un reto diferenciar entre una
infeccion doble y una monoinfeccion. Es muy raro que una persona presente una infeccion doble
por el VIH-1y el VIH-2, pero un error en la clasificacién del tipo de VIH puede mermar la eficacia
del tratamiento antirretroviral y asi afectar la salud de la persona (248, 249). Es mas probable que
la reactividad dual observada en cualquier prueba que discrimine entre VIH-1 y VIH-2 se deba a
reactividad cruzada que a una verdadera infeccion doble. Datos recientes indican que la cantidad
de reactividad cruzada entre el VIH-1y el VIH-2 puede ser significativa. En evaluaciones realizadas
por el Programa de la OMS para la Precalificacion de los Medios de Diagnoéstico in Vitro, se
observaron tasas de reactividad cruzada entre 3% y 57%, lo que podria conducir a un significativo
sobrediagndstico erréneo de VIH-2 (250).

En los entornos donde el VIH-2 esta presente, para determinar el tipo de virus o diagnosticar la
coinfeccion, debe realizarse la prueba complementaria apropiada, incluidos analisis serolégicos
especificos para el VIH-1y el VIH-2 y tecnologias viroldgicas.

7.1.7 Prueba multiple, prueba a multiples analitos y prueba de multiples
médulos

La prueba multiple (también denominada “prueba multiplex”) se refiere al uso de una
muestra en el mismo dispositivo de prueba para detectar la infeccion por el VIH junto con otras
infecciones, por ejemplo, por Treponema pallidum (sifilis), hepatitis C y hepatitis B. Ofrecer la
deteccion de dos o mas analitos de forma conjunta o discriminada usando un solo dispositivo en
vez de realizar varias pruebas separadas tiene varias ventajas, entre las cuales se encuentran las
siguientes:

e Engeneral, se necesita un menor volumen de muestra, lo que implica menos punciones
digitales.

e Sereducen los costos gracias a un menor costo por analito analizado usado en la prueba.
e Seincrementa el flujo de usuarios, pues ambos resultados estan disponibles al mismo tiempo

e En general, se logra una mayor eficiencia en la prestacion de los servicios: se requiere un menor
tiempo por analito por consulta.

Estan en fase de desarrollo PDR multiples para anti VIH/HBsAg (hepatitis B), anti VIH/anti VHC,
anti VIH/anti VHC/HBsAg y VIH/anti Treponema pallidum (sifilis). Se requieren mayores datos sobre
su exactitud en cuanto al diagnéstico y su repercusion en los resultados importantes para los
usuarios.

La prueba a multiples analitos se basa en un principio similar: se usa la misma plataforma
con diferentes conjuntos de reactivos seroldgicos para realizar la prueba a una o mas muestras
con una amplia gama de analitos; por ejemplo, anti VIH/anti VHC/HBsAg. Las plataformas
actuales de multiples analitos, en forma de inmunoanalizadores sencillos e inmunoanalizadores
de quimioluminiscencia y electroquimioluminiscencia de acceso libre, son mas apropiadas para
aquellos establecimientos en los que se maneja un volumen medio o alto de muestras, es decir,
mas de 100 muestras por dia. Normalmente son mas apropiadas para laboratorios distritales,
provinciales y nacionales (niveles 2, 3, 4), pues las plataformas actuales pueden requerir ciertos
pasos relativos a la precision, utilizar muestras de suero/plasma y requerir un suministro de
electricidad constante y mantenimiento realizado con regularidad.

La prueba de multiples médulos implica analizar una muestra usando un sistema de pruebas
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integrado por multiples modulos (plataformas) para cada categoria de analito. Por ejemplo, la
prueba seroldgica puede realizarse con el mismo sistema (diferente plataforma) usado para la
quimica clinica y la hematologia. Al igual que en el caso de los multiples analitos, los sistemas
de mdltiples médulos generalmente son mas apropiados para establecimientos de salud de alto
volumen de produccién ubicados en laboratorios distritales, provinciales y nacionales (niveles
2, 3, 4). Los requisitos de las pruebas de maltiples modulos son similares a los requisitos de las
plataformas de mdltiples analitos.

7.1.8 La autodeteccion del VIH

Hasta la fecha, existen en el mercado tres versiones comerciales de PDR del VIH especificamente
etiquetadas y empaquetadas para la autodeteccion del VIH; hay otras mas en desarrollo. En
general, estas PDR emplean secreciones bucales o muestras de sangre entera capilar. El desarrollo
de pruebas autoadministradas que cumplan con las normas reglamentarias es fundamental para
reducir el costo y mejorar la calidad de las pruebas disponibles para la autodeteccion del VIH. Para
mas informacion, visitese el sitio web http://www.hivst.org. Para observaciones adicionales a este
respecto, véase la seccion 7.3.

7.2 Estrategias de pruebas del VIH con fines de diagnéstico
(después de los 18 meses de edad)

Para incrementar al maximo la exactitud del diagndstico de la infeccion por el VIH y, al mismo
tiempo, reducir al minimo los costos y aumentar la sencillez, la OMS recomienda adoptar
estrategias estandarizadas en los servicios de pruebas del VIH (257). En una estrategia de
pruebas con fines de diagnostico se describe una secuencia de pruebas con un objetivo especifico
relacionado con el diagnéstico (en contraposicion al tamizaje solo) tomando en cuenta la
presunta prevalencia de la infeccion por el VIH en la poblacién (79). Tanto en los entornos

de prevalencia alta como en los de prevalencia baja, puede ser necesario hacer tres pruebas
diferentes para determinar el diagnéstico de la infeccion por el VIH.

Las estrategias de pruebas con fines de diagnostico descritas en esta seccién se han
elaborado suponiendo que todos los analisis serolégicos del VIH usados tendran una
sensibilidad de al menos 99% (limite inferior del intervalo de confianza de 95%) y una
especificidad de al menos 98% (limite inferior del intervalo de confianza de 95%) y
tendran como objetivo producir, en general, un valor predictivo positivo de 99% o mas
(44, 251).

Estas estrategias de pruebas se aplican tanto a las pruebas realizadas en establecimientos de
salud (por ejemplo, laboratorios, centros especializados en pruebas del VIH, instalaciones clinicas
y otros servicios de pruebas) como a las pruebas que no se realizan en establecimientos de salud
(por ejemplo, en entornos comunitarios fuera de los establecimientos de salud convencionales).
Ademas, estas estrategias son aplicables a todos los formatos de analisis seroldgicos y todas las
combinaciones de formatos de analisis. Todo el personal que participa en la realizacion de las
pruebas —desde la toma de muestras, hasta el procedimiento de prueba en si y la notificacion
del estado con respecto a la infeccién por el VIH— debe cumplir con las disposiciones de las
estrategias de pruebas. Esto comprende tanto a los miembros del personal de laboratorio como
a otros trabajadores de salud que se capacitan para realizar estas tareas, incluso por medio

de la division de tareas. En el anexo 7 se presenta el modelo matematico que fundamenta la
elaboracion de estas estrategias.
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7.2.1 Estrategia usada en los analisis seroldgicos con fines de diagnoéstico del
VIH en entornos de prevalencia alta

La estrategia de pruebas que se ilustra en la figura 7.3 se aplica en entornos de prevalencia alta,
es decir, una prevalencia nacional o subnacional de > 5% en la poblacion a la que se realizaran
las pruebas. Estos entornos pueden incluir epidemias generalizadas de infeccion por el VIH y
epidemias concentradas en los grupos de poblacién clave. En la imagen se describe la secuencia
de las pruebas y el nimero de pruebas que deben hacerse. El analisis 1 (A1), el analisis 2 (A2)

y el andlisis 3 (A3) deben ser tres andlisis seroldgicos diferentes que no compartan la misma
reactividad falsa. Esta estrategia de pruebas esta disefiada para usarse con analisis seroldgicos;
debe adaptarse si se usan tecnologias de pruebas de 4cido nucleico como A2 o A3.

A todas las muestras se les realiza un primer anlisis (A1); las muestras que son no son reactivas
(A1-) se consideran seronegativas al VIH y se notifican como tal. A1 debe ser el analisis mas
sensible que se tenga a disposicion, teniendo en cuenta la sensibilidad de diagnoéstico, la
sensibilidad a la seroconversion y la sensibilidad analitica.

Toda muestra con resultados reactivos en este primer analisis (A1+) debe ser sometida a otra
prueba usando un segundo analisis distinto (A2) con antigenos diferentes para evitar una falsa
reactividad cruzada con A1. En el caso de que las muestras sean reactivas tanto en el analisis
de primera linea como en el analisis de segunda linea (A1+; A2+), el estado con respecto

a la infeccion por el VIH debe notificarse como seropositivo al VIH. Todas las personas con

un diagnostico seropositivo al VIH deben repetirse la prueba antes de iniciar el tratamiento
antirretroviral para verificar su estado seropositivo al VIH (véase la seccion 3.4).
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Figura 7.3. Estrategia de pruebas con fines de diagndstico del VIH en entornos
de prevalencia alta
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En el caso de muestras que son reactivas en el analisis de primera linea pero no reactivas en el
analisis de segunda linea (A1+; A2-), debe repetirse la prueba usando la misma muestra y los
mismos dos andlisis. Cuando se use sangre entera de puncién digital para el analisis, tendra que
tomarse una muestra nueva para hacer la prueba con los mismos dos analisis.

Después de la repeticion de la prueba, si los resultados siguen siendo discrepantes (A1+; A2-), la
muestra debe someterse nuevamente a prueba usando otro analisis diferente de tercera linea (A3).

e Siel tercer andlisis es reactivo (A1+; A2-; A3+), se notifica un estado no concluyente con
respecto al VIH y se le pide al usuario que regrese en 14 dias para repetirle la prueba.

e Siel analisis de tercera linea no es reactivo (A1+; A2-; A3-), se notifica un estado seronegativo
al VIH. Sin embargo, si el analisis de primera linea (A1) es un analisis de cuarta
generacion, el resultado de las pruebas A1+; A2-; A3- debe notificarse como no
concluyente al VIH y debe pedirsele al usuario que regrese en 14 dias para repetir la
prueba.

En el caso de personas cuyos resultados son A1+, luego A2- y después A3+, no se
recomienda usar el resultado reactivo del tercer analisis como desempate para
concluir que hay infeccion por el VIH y emitir un diagnéstico seropositivo; de
esta manera se seleccionan demasiados resultados falsos positivos y, por consiguiente,
se corre un mayor riesgo de dar diagnésticos erréneos con respecto a la infeccion por el
VIH (252-258).

En algunos entornos donde se ofrecen las pruebas del VIH, puede que por diversas razones

no sea factible realizar los tres analisis el mismo dia en el mismo establecimiento. En caso de
que el andlisis de tercera linea no esté disponible, cualquier persona con un resultado inicial
reactivo en A1 (A1+) o resultados discrepantes en A1y A2 (A1+; A2-) debe referirse a un
establecimiento de un nivel mas alto, con los resultados de sus pruebas, para que le hagan una
prueba adicional. En el anexo 7 se presenta la justificacién de esta estrategia de pruebas.

7.2.2 Estrategia de pruebas serolégicas con fines de diagndstico del VIH en
entornos de prevalencia baja

La estrategia de pruebas que se muestra en la figura 7.4 debe usarse para las pruebas del VIH
en entornos de prevalencia baja, es decir, con una prevalencia de la infeccion por el VIH de <
5% en la poblacién a la cual se realizaran las pruebas. Esto incluye entornos con epidemias
de infeccion por el VIH de nivel bajo y pruebas a la poblacién general en éreas con epidemias
concentradas de infeccién por el VIH.

En la imagen se describe la secuencia de los andlisis y el nimero de pruebas que deben
realizarse. El analisis 1 (A1), analisis 2 (A2) y andlisis 3 (A3) deben ser tres analisis seroldgicos
diferentes que no compartan la misma reactividad falsa. Esta estrategia de pruebas esta
disefiada para usarse con andlisis seroldgicos: debe adaptarse si se usan tecnologias de
pruebas de acido nucleico como A2 o A3.
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Figura 7.4. Estrategia de pruebas con fines de diagndstico del VIH en entornos de
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A todas las muestras se les realiza un primer andlisis (A1); las muestras que son no reactivas (A1-)
se consideran seronegativas al VIH y se notificaran como tal. A1 debe ser el analisis mas sensible
que se tenga a disposicion, teniendo en cuenta la sensibilidad de diagnéstico, la sensibilidad a la
seroconversion y la sensibilidad analitica.
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Toda muestra con resultados reactivos en este primer analisis (A1+) debe ser sometida a otra prueba
usando un segundo analisis distinto (A2) con antigenos diferentes para evitar una falsa reactividad
cruzada con A1.

En el caso de muestras que son reactivas en el analisis de primera linea pero no reactivas en el
analisis de segunda linea (A1+; A2-), debe repetirse la prueba usando la misma muestra y los
mismos dos analisis. Cuando se use sangre entera de puncion digital para el anélisis, tendra que
tomarse una muestra nueva para hacer la prueba con los mismos dos andlisis.

Una muestra que sigue siendo reactiva después de repetir la prueba con el primer analisis pero es
no reactiva en el segundo analisis (A1+; A2-) se considera seronegativa al VIH y se notificada como
un estado seronegativo al VIH. El valor predictivo negativo del resultado de pruebas de A2- es muy
alto. Sin embargo, si el analisis de primera linea (A1) es un analisis de cuarta generacion,
el resultado de las pruebas A1+; A2- debe notificarse como un estado no concluyente

con respecto al VIH, y debe pedirsele al usuario que regrese en 14 dias para repetirse la
prueba.

En una poblacién con prevalencia baja, el valor predictivo positivo basado en dos resultados es
demasiado bajo para proporcionar un diagnéstico con respecto al VIH. Por consiguiente, para
muestras que son reactivas en el primer y el sequndo andlisis (A1+; A2+), debe hacerse un tercer
analisis diferente (A3) para confirmar los resultados y emitir un diagnostico seropositivo al VIH.

e Siel tercer resultado también es reactivo (A1+; A2+; A3+), se notifica un estado seropositivo al
VIH. Debe repetirse la prueba para verificar el diagnostico antes de inscribirse en servicios de
atencion o iniciar el tratamiento antirretroviral (véase la seccion 3.4).

e Sjel resultado del tercer analisis es no reactivo (A1+; A2+; A3-), entonces el resultado de las
pruebas es discrepante y debe notificarse un estado no concluyente con respecto a la infeccion
por el VIH. Debe pedirsele al usuario que regrese en 14 dias para pruebas del VIH adicionales.

En grupos de la poblacion que tienen una prevalencia baja, en el caso de las
personas que primero obtienen un resultado A1+ y luego A2-, debe notificarse
un estado seronegativo al VIH. No es necesario hacer un tercer analisis a las
muestras; el valor predictivo negativo de A2 es alto (> 99%), lo que significa
que las probabilidades de que el resultado VIH negativo observado en A2 sea
verdaderamente negativo es de > 99%.

En algunos entornos donde se ofrecen las pruebas del VIH, puede que no sea factible realizar los
tres analisis el mismo dia en el mismo establecimiento. Cualquier persona con un resultado inicial
reactivo en A1 (A1+) o resultados reactivos duales en A1y A2 (A1+; A2+) debe referirse a un
establecimiento de un nivel mas alto, con los resultados de sus pruebas, para que le hagan una
prueba adicional. En el anexo 7 se presenta la justificacion de esta estrategia de pruebas.

7.3 Algoritmos de pruebas del VIH

En un algoritmo de pruebas del VIH se describen los analisis especificos usados en una determinada
estrategia de pruebas del VIH (79). Cuando se seleccionan correctamente, las combinaciones

de PDR o las combinaciones de PDR y ensayos inmunoenzimaticos pueden arrojar resultados

tanto o mas confiables y a un costo mucho menor que la combinacion convencional de ensayos
inmunoenzimaticos y Western blot (257, 259).
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7.3.1 Seleccion de los analisis para la validacion de los algoritmos de pruebas
Orden de los analisis usados como parte de un algoritmo de pruebas

Una estrategia de pruebas determinada que se genera con las pruebas disponibles es lo que se
denomina un algoritmo de pruebas. Los analisis de primera linea deben poder identificar cualquier
posible muestra positiva al VIH'y, por lo tanto, deben tener una mayor sensibilidad de diagnéstico.
Estos analisis (a veces denominados pruebas de tamizaje) probablemente pueden detectar todas las
muestras positivas verdaderas asi como algunas muestras que son positivas falsas. Se usan analisis
de segunda linea y de tercera linea para confirmar la reactividad inicial observada en el analisis de
primera linea, por lo que deben tener una mayor especificidad de diagndstico, a fin de descartar
cualquier reactividad falsa.

Es esencial reducir al minimo el potencial de reactividad falsa cruzada seleccionando
cuidadosamente la combinacion de pruebas del VIH usadas al validar los algoritmos de pruebas.
Siempre debe validarse la seleccion de analisis de primera linea (A1), de segunda linea (A2) y

de tercera linea (A3). Donde sea posible, deben usarse de manera conjunta anlisis basados en
diferentes preparaciones de antigenos. Es mas probable que analisis de diferentes fabricantes
tengan distintas preparaciones de antigenos. Sin embargo, la OMS ha sefalado que es cada vez mas
frecuente que los fabricantes vendan los productos finalizados o semifinalizados a otros fabricantes
bajo acuerdos que prevean nuevas marcas o nuevo etiquetado, con lo cual al usuario se le hace
dificil determinar la preparacion de antigenos usada. A falta de informacion acerca de la fuente de
antigeno, debe realizarse un estudio de validacién para determinar el algoritmo éptimo de pruebas.
Si se selecciona con cuidado el panel de validacion, este estudio proporciona datos sobre el grado de
reactividad cruzada.

Caracteristicas de desempeiio

Las siguientes caracteristicas de desempefio deben considerarse cuando se seleccionen los analisis
que se usaran para validar algoritmos de prueba (véase también el cuadro 7.5):

e mayor sensibilidad (clinica, analitica, de seroconversion) para el analisis de primera linea,
independientemente del formato;

e mayor especificidad para los andlisis de segunda y tercera linea, independientemente del
formato;

e menor tasa de invalidez, independientemente del formato;

e menor variabilidad entre quienes lo interpretan, si se trata de una prueba que requiera
interpretacion visual; por ejemplo, una PDR o un andlisis sencillo.

En el anexo 7 se presenta un ejemplo de validacion de un algoritmo de pruebas del VIH.

En entornos con recursos limitados, los servicios de pruebas del VIH pueden usar
combinaciones de PDR o combinaciones de PDR, ensayos inmunoenzimaticos y
pruebas complementarias en lugar de combinaciones de ensayos inmunoenzimaticos
y Western blot'® (251, 259, 260).

19 En algunos paises, los ensayos de inmunofluorescencia y el Western blot todavia se usan como pruebas complementarias. Sin embargo,
estos analisis por lo general son menos sensibles, porque son anélisis de primera generacion, y pueden ser costosos. Estan reemplazandose
con pruebas complementarias de diagndstico rapido mas especificas que usan proteinas o péptidos recombinantes.
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Caracteristicas operativas

Al seleccionar los analisis, deben considerarse no solo las caracteristicas de desempefio, sino
también diversas caracteristicas operativas. Los analisis del desempefio, como la prueba que forma
parte de la evaluacion realizada mediante el Programa de la OMS para la Precalificacion de los
Medios de Diagndstico in Vitro, tienen en cuenta estas caracteristicas para evaluar si conviene usar
los andlisis en servicios de pruebas prestados en establecimientos de salud y servicios fuera de los
establecimientos de salud.

Debido a que los requisitos regionales o nacionales relativos a las caracteristicas operativas
especificas varian de una region y pais a otro, los algoritmos de pruebas antes de ser ejecutados
a gran escala siempre deben validarse en el contexto en el cual se usaran. En el cuadro 7.5 se
enumeran estas consideraciones.

7.3.2 Justificacion de la validacion de los algoritmos de prueba

Cuadro 7.4. Consideraciones especificas para seleccionar los medios de
diagnostico del VIH

Caracteristicas de desempefio | Opciones o requisitos minimos

Sensibilidad clinica

Anélisis de primera linea >99% para las PDR, 100% para ensayos inmunoenzimaticos

Andlisis de segunda linea/de > 99% para las PDR, 100% para ensayos inmunoenzimaticos
tercera linea

Especificidad clinica

Anélisis de primera linea > 98% para PDR y ensayos inmunoenzimaticos

Andlisis de segunda linea/de >99% para PDR y ensayos inmunoenzimaticos
tercera linea

Sensibilidad a la seroconversion (periodo de ventana)

Anélisis de primera linea Lo mejor posible, es decir, el periodo de ventana mas corto

Variabilidad entre una interpretacion y otra (pruebas que se interpretan visualmente)

Tasa de variabilidad cuando el < 5%, generalmente consecuencia de resultados débiles (lineas
mismo resultado de pruebas es in- | de prueba para PDR/bandas de prueba para andlisis sencillos)
terpretado por mas de una persona

Tasa de invalidez

Tasa de dispositivos de prueba < 5% (mayores tasas de invalidez implican un mayor desperdicio)
invalidos si se usan PDR o analisis
sencillos; tasa de pruebas invalidas
administradas si se usan ensayos
inmunoenzimaticos




Caracteristicas operativas

Tipo de muestra

Capitulo 7: Medios de diagnéstico para la infeccion por el VIH

¢Hay alguin tipo de muestra que
se excluya en el analisis? (Cumpla
estrictamente las instrucciones de
uso de cada prueba.)

Sangre entera venosa Sangre entera capilar

Suero Secreciones bucales

Plasma (incluidos anticoagulantes especificos)

Tipo de deteccion

Para analisis de segunda y tercera
generacion, ;detecta el andlisis
cada analito por separado?

Deteccion combinada de anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2

Deteccion discriminatoria (por separado) de anticuerpos del
VIH 1y VIH 2. Debe estar disponible la prueba complementaria
adicional del VIH 2.

Para analisis de cuarta generacion,
idetecta el andlisis cada analito
por separado?

Deteccion combinada del antigeno p24 del VIH y anticuerpos
contra el VIH 1y el VIH 2

Deteccién discriminatoria (por separado) del antigeno p24
del VIH y anticuerpos contra el VIH 1y el VIH 2. La utilidad
depende de la disponibilidad de pruebas complementarias de
antigenos del p24 adicionales. Si no hubiera disponibilidad,
repita la prueba dentro de 14 dias.

Deteccion de subtipos

¢ Cuéles son los subtipos pertinen-
tes para la poblacion a la que se
hara prueba?

¢La prueba excluye algin subtipo?

Grupos M, N, O

Tiempo para obtener los resultados de 1 muestra: tiempo minimo de lectura

(Es aconsejable tener un periodo
de incubacién mas corto o mas
largo?

PDR de inmunofiltracion Menos de 5 minutos por lote

de 5 muestras

Minimo de 15 minutos, maxi-
mo de 30 minutos para lote de
10 muestras

PDR inmunocromatografica

Aglutinacién 2 horas para lote de

15 muestras

Ensayo inmunoenzimatico 2 horas para lote de

90 muestras

Estabilidad del criterio de evaluacion: maximo tiempo de lectura

¢Por cudnto tiempo es estable

el resultado de las pruebas? ;Es
aconsejable un periodo de lectura
mas largo o mas corto?

Puede variar desde “leer de inmediato” hasta “estable por un
maximo de X minutos”
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Caracteristicas operativas

Facilidad de uso

Considerar la combinacion de los
siguientes aspectos

Requisitos de toma de muestras; por ejemplo, sangre entera de
puncion digital o sangre entera venosa mediante puncién venosa

Ndmero de pasos previstos en
el procedimiento de prueba

Ndmero de pasos que requie-
ren precision

Facilidad de lectura de la ban-
da, linea 0 mancha de prueba,
es decir, pocas bandas débiles

Facilidad de interpretacion de
los resultados de la prueba,
es decir, mas bandas = mayor
complicacion

Grado de infraestructura requeri

da en los sitios donde se realiza la prueba

¢Hay requisitos relativos a infraes-
tructura que impediria el uso de
ciertas pruebas?

Refrigeracion para almacena-
miento de kits de pruebas

Refrigeracion de reactivos
reconstituidos y controles

Electricidad/generador

Espacio de trabajo con tempe-
ratura controlada

Almacenamiento/estabilidad

Requisitos de transporte para los
kits de pruebas (temperatura,
humedad)

¢Se acepta algin margen de desvio durante el trdnsito? ¢Hay
alguin requisito especial con respecto a los envios?

Estabilidad de reactivos especificos
(temperatura, humedad) en uso

cartucho de prueba?

¢Hay algun requisito especifico que deba cumplirse una vez
que se abren los reactivos o se agrega la muestra al dispositivo/

Equipos/consumibles requeridos

pero no incluidos en el kit de pruebas

Exclusiones razonables en el kit de
pruebas.

{Pueden obtenerse del fabricante/
distribuidor o deben obtenerse por
separado?

Lancetas, hisopos impregna-

filo para muestras de sangre
entera por puncién digital

dos de alcohol, algodon hidré-

Equipo de extraccion de san-
gre para muestras de sangre
entera venosa

de precision, etc.

Otros consumibles generales de laboratorio: guantes, pipetas

Produccion de la muestra y modelos individuales de prestacion de servicios de pruebas

Volumen por operador/prestador
de servicios

de laboratorio limitada

PDR si < 10 muestras por hora por operador con infraestructura

Ensayos inmunoenzimaticos si > 40 muestras por dia por ope-
rador con la infraestructura estandar de laboratorio

Habilidad técnica del personal que realiza la puesta a prueba

Ndmero de pasos que requieren
precision

resultados

Por ejemplo, cuenta de multiples gotas, duracion de los pasos
requeridos, uso de pipeta de precision, interpretacion de los

¢ Se requiere flebotomia?
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Caracteristicas operativas

Control de calidad

calidad en el procedimiento Aparece linea de control cuando se agrega la muestra humana
(es decir, probablemente no indica que el volumen de la mues-
tra es suficiente)

0

Aparece linea de control cuando solo se agregan los reactivos
(es decir, no indica que se agregd muestra humana)

Control con colores cuando se agrega la muestra o ciertos
reactivos con algunos ensayos inmunoenzimaticos

Disponibilidad de controles inter- | Compatibilidad con los materiales usados para el control de
nos en el kit de pruebas y muestras | calidad; algunos estan disponibles pero por separado (no en el
externas de control de calidad kit de pruebas).

La combinacién de andlisis usados en los algoritmos de pruebas debe validarse a nivel nacional o
regional. Se recomienda seleccionar un algoritmo de prueba, con un andlisis de respaldo para el
analisis de primera linea y un analisis de respaldo que pueda servir como analisis de segunda o
tercera linea. El niumero de algoritmos usados en un pais debe ser limitado, y debe tener opciones
de andlisis de respaldo en caso de fallas o desabastecimientos en los lotes y permitir responder
rapidamente en caso de retiro del producto o medidas correctivas recomendadas por el fabricante.

Es importante realizar la validacién nacional o regional para asegurar que los algoritmos de pruebas
seleccionados:

e son pertinentes con respecto a la poblacion a la que se realiza prueba; por ejemplo, en cuanto a
la distribucion de subtipos y factores de interferencia que pudieran producir reactividad cruzada
(véase el cuadro 7.3);

e no incluyen pruebas que comparten altos niveles de la misma reactividad falsa en la poblacion
a la que se realiza la prueba; por ejemplo, evitan especialmente los analisis A1y A2/A3 que
identifican falsamente la misma muestra como positiva;

e son factibles.

Examinar con regularidad los algoritmos de prueba — cada tres, cuatro o cinco afios — permitira
garantizar que las pruebas sigan funcionando de la manera adecuada, que se introduzcan

mejores pruebas y que haya competencia entre los fabricantes. Es fundamental que los estudios

de validacion de los algoritmos se realicen de la manera correcta. Al examinar los algoritmos de
pruebas debe considerarse la idoneidad programatica de los algoritmos. También vale la pena
considerar la tasa de estados no concluyentes con respecto al VIH, la tasa de resultados discrepantes
en las pruebas (A1+; A2-) y la tasa de invalidez, asi como las necesidades de recapacitacion
profesional y de la revisién de los procedimientos normalizados de trabajo y las guias de ayuda.
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7.3.3 Metodologia recomendada para validar los algoritmos de pruebas

Los programas deben establecer un grupo de trabajo a nivel nacional o regional, formado por
expertos en diagndstico y expertos en programas, a fin de elaborar el protocolo del estudio de
validacion, crear una lista de posibles pruebas, realizar el estudio y analizar los resultados. Para
las tareas de armonizacion y normalizacion, los programas deben informar a los asociados sobre
la ejecucion acerca del ejercicio de validacion y pedirles que sigan los algoritmos de pruebas
resultantes. Por consiguiente, el proceso consta de tres fases:

e Fase 1:ldentificar las posibles pruebas
e  Fase 2: Realizar el estudio de validacion segtin la metodologia indicada

e Fase 3: Hacer seguimiento de la ejecucion de los algoritmos de pruebas

El objetivo de este estudio no es a confirmar la exactitud de diagnéstico de las pruebas — por
ejemplo, la sensibilidad y la especificidad de diagndstico — sino garantizar que en el pais o la
region se usen los algoritmos de pruebas mas apropiados. En el anexo 7 se presenta un ejemplo de
validacion de un algoritmo de pruebas.

7.4 Repeticion de la prueba para verificar el estado con respecto a
la infeccion por el VIH

El término repeticion de la prueba se refiere a la aplicacion del mismo algoritmo de pruebas usando
una segunda muestra de la misma persona. En cambio, |a realizacién de una prueba complementaria
se refiere a realizar pruebas adicionales a las mismas muestras usando andlisis adicionales a fin de
obtener mas informacion.

Para informacion sobre los mensajes relacionados con la repeticion de la prueba, véase el capitulo 3.

7.4.1 Repetir la prueba a personas con resultados seronegativos al VIH

En la gran mayoria de casos, no es necesario repetir la prueba para verificar un estado seronegativo
al VIH, particularmente si no existe ningtin riesgo continuo. Sin embargo, es importante identificar
con exactitud a aquellas personas que en determinadas circunstancias puedan tener que repetirse la
prueba a pesar de haber obtenido un resultado seronegativo.

Personas seronegativas al VIH expuestas a un riesgo continuo

En ciertas personas que han obtenido un resultado seronegativo al VIH se justifica repetir la prueba:
e personas pertenecientes a grupos de poblacion clave;

e personas que se sabe que tienen una pareja seropositiva al VIH;

e personas que se sabe que han estado expuestas al VIH recientemente;

e en entornos de incidencia/prevalencia alta, mujeres embarazadas y en periodo de lactancia
materna;

e personas que acuden a una consulta para obtener diagndstico o tratamiento relacionado con
una ITS;

e pacientes con tuberculosis que pueden haber estado expuestos recientemente al VIH o que
estén en mayor riesgo de exposicion al VIH;

e pacientes ambulatorios con cuadros clinicos indicativos de infeccion por el VIH;

®  personas que toman PEP o PrEP
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En el anexo 7 se describen los intervalos necesarios para repetir la prueba y se da informacion
adicional clave.

Personas seronegativas al VIH que toman PrEP

Aln no se ha determinado cuales son los intervalos 6ptimos para repetir la prueba a las personas
que toman PrEP. En los servicios de pruebas del VIH se exige que se identifique a las personas que
no estan infectadas antes de comenzar la PrEP, a fin de reducir al minimo la resistencia. Ademas,
las personas que toman PrEP deben repetirse la prueba de manera periddica para identificar
nuevas infecciones. Se esta trabajando para elaborar una orientacion especifica de la OMS sobre la
frecuencia con que se debe hacer la prueba a las personas que toman PrEP.

7.4.2 Repetir la prueba a personas con resultados no concluyentes con
respecto al VIH

La OMS recomienda repetir la prueba a los 14 dias a los usuarios con resultados no concluyentes
con respecto al VIH a fin de:

e determinar si hubo seroconversion, si la reactividad al VIH evoluciona de forma concordante
entre A1y A2, es decir, A1+; A2+;

e descartar la seroconversion, si la reactividad al VIH no ha registrado cambio alguno, con una
probable reaccion positiva falsa no especifica en A1 y A3 (el valor predictivo negativo de A2
sera muy alto);

e descartar cualquier confusién con las muestras, en particular si no se asignan un identificador
Unico de usuario e identificadores consecutivos para las muestras; o

e descartar algun error aleatorio, sea del usuario o del operador o bien del dispositivo de prueba.

Si el estado con respecto a la infeccion por el VIH es igual luego de repetir la prueba, la persona
debe considerarse seronegativa al VIH. En cambio, si el estado varia, la persona o la muestra pueden
referirse a un establecimiento de salud de un nivel mas alto para que le hagan una prueba adicional.

Las muestras de personas cuyos signos clinicos satisfacen los criterios de la OMS en
lo que respecta a estadio Ill o IV pueden tener resultados discrepantes en la prueba
y un resultado no concluyente con respecto al VIH debido a una disminucion de los
anticuerpos contra el VIH por la progresion avanzada de la enfermedad o bien por
una inmunodeficiencia o una respuesta inmunitaria reducida.

7.4.3 Repetir la prueba para verificar diagnésticos seropositivos al VIH antes
de iniciar servicios de atencion o tratamiento antirretroviral

Desde el afio 2013, la OMS recomienda iniciar el tratamiento antirretroviral a todas aquellas
personas con recuentos de células CD4 de <500 células/mL (13). Asimismo, la OMS recomienda iniciar
el tratamiento antirretroviral basandose exclusivamente en el diagndstico serolégico del VIH —es decir,
sin pruebas adicionales inmunoldgicas (recuento de CD4) o virolégicas (pruebas de acido nucleico)—
en ciertos grupos de la poblacion, como todas las embarazadas, las parejas serodiscordantes, las
personas con coinfeccion por tuberculosis o hepatitis viral (virus de la hepatitis B o virus de la hepatitis
Q) y los menores de 5 afios (pero mas de 24 meses) (9). Por lo tanto, es fundamental que las instancias
normativas, los directores de programas y los proveedores sean conscientes del riesgo que implica dar
un diagndstico erroneo con respecto al VIH y reduzcan dicho riesgo.
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Para garantizar que las personas no comiencen innecesariamente un tratamiento antirretroviral para
toda la vida (con los posibles efectos colaterales, pérdida de recursos y repercusion psicoldgica de
un diagndstico erroneo), la OMS recomienda repetir la prueba para verificar el estado con
respecto a la infeccion por el VIH a todas las personas que vayan a inscribirse en servicios
de atencién del VIH o iniciar el tratamiento antirretroviral.

Independientemente de su escala, un diagndstico erréneo tiene una importancia
fundamental. Cualquier diagnéstico incorrecto, sea falso positivo o falso negativo,
tiene consecuencias dafiinas tanto en el ambito personal como en el campo de la
salud publica, a menudo con repercusiones graves.

Como se ha senalado, la repeticion de la prueba se refiere a hacer la prueba usando una

muestra nueva de la persona recién diagnosticada antes de que la persona inicie el tratamiento
antirretroviral; la prueba debe hacerla un prestador diferente usando el mismo algoritmo de pruebas.
La repeticion de la prueba debe hacerse en un sitio diferente; lo ideal es que sea en el mismo sitio
donde se tomara la decision acerca del inicio del tratamiento antirretroviral. El objetivo de repetir la
prueba siguiendo este procedimiento es descartar posibles errores técnicos o administrativos, como
la confusion de la muestra por errores en las etiquetas y errores de transcripcion, asi como errores
aleatorios ya sea por parte del prestador del servicio o bien del dispositivo de prueba. La repeticion
de la prueba no excluira errores de diagnéstico relacionados con una mala eleccion del algoritmo de
pruebas. Sin embargo, este riesgo debe reducirse al minimo si se realiza una valoracion adecuada del
algoritmo de prueba.

Ciertos servicios de pruebas, como los servicios de PTMI que han adoptado la Opcidn B+, estan
organizados como programas para realizar las pruebas del VIH, proporcionar un diagnéstico y
ofrecer inicio inmediato del tratamiento antirretroviral independientemente del recuento de células
CDA4. En estos programas no siempre es factible repetir la prueba en un sitio diferente, aunque por lo
general si es factible que un prestador diferente repita la prueba usando una muestra nueva.

Si el estado con respecto a la infeccion por el VIH es igual luego de repetir la prueba, debe
considerarse que se ha verificado el estado seropositivo al VIH. En cambio, si el estado varia, la
persona o la muestra debe referirse a un establecimiento de salud de un nivel mas alto para que le
hagan una prueba adicional.

Recomendaciones de la OMS

Repetir la prueba a todos los usuarios con diagnostico seropositivo al VIH usando una
segunda muestra y un segundo operador, pero aplicando la misma estrategia y el mismo
algoritmo de pruebas, antes de inscribir a los usuarios en los servicios de atencion o
iniciar el tratamiento antirretroviral, independientemente de que el inicio del tratamiento
antirretroviral dependa o no del recuento de CD4.

Fuente: WHO, 2014 (57)

7.4.4 Repetir la prueba a personas con tratamiento antirretroviral

El efecto del tratamiento antirretroviral al suprimir la replicacion viral puede extenderse a la
supresion de la respuesta inmunitaria y, por tanto, la produccién de anticuerpos. En consecuencia,
cualquier resultado no reactivo debe interpretarse con cautela, en particular en aquellas pruebas
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en las cuales se usan secreciones bucales. Las personas que se hacen las pruebas del VIH deben
saber que corren el riesgo de tener un diagnéstico incorrecto si no informan que estan recibiendo
tratamiento antirretroviral. A todas las personas a las que se les hacen las pruebas del VIH se les
debe preguntar si se han hecho la prueba anteriormente y les han dicho que tienen la infeccion por
el VIH y si estan recibiendo tratamiento antirretroviral o alguna vez lo han recibido.

Recomendaciones de la OMS

La repeticion de la prueba se justifica en las siguientes grupos de la poblacion:
Las personas con resultado seronegativo en la prueba del VIH que:

e  estan expuestas a un riesgo continuo de infeccion por el VIH;

e pueden identificar un incidente especifico de exposicion al VIH en las cuatro semanas
anteriores; o

e  estan embarazadas y se encuentran en entornos de prevalencia alta de la infeccion
por el VIH; a las mujeres que obtienen un resultado seronegativo en la prueba del VIH
en el primer trimestre de embarazo, se les debe ofrecer repetir la prueba en el tercer
trimestre, durante el parto o poco después de parto.

Las personas con resultado no concluyente con respecto a la infeccion por el VIH,
independientemente del riesgo al que estén expuestas.

Las personas con diagnéstico seropositivo al VIH deben repetirse la prueba para
verificar el diagndstico con respecto al VIH antes de inscribirse en los servicios de atencién o
iniciar el tratamiento.

La repeticion de la prueba no se recomienda a las personas que ya estan recibiendo
tratamiento antirretroviral.

Fuente: WHO, 2010 (12, 57); WHO, 2014 (12, 57).
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PUNTOS CLAVE

o E| aseguramiento de la calidad puesto en practica a través de sistemas de gestion de calidad es
esencial en cualquier servicio de pruebas, desde las pruebas del VIH realizadas en laboratorios y
establecimientos de salud hasta los entornos comunitarios. Lo anterior incluye las pruebas de diagnostico
rapido (PDR) realizadas por prestadores no profesionales capacitados.

® Es responsabilidad ética de todas las personas que realizan pruebas del VIH (incluidos los prestadores
no profesionales) y todos los programas o los establecimientos que ofrecen servicios de pruebas del VIH
realizar las pruebas segun los principios del sistema de gestion de calidad para asegurar el més
alto nivel de calidad y exactitud.

©® Todos los programas deben usar el documento titulado Improving the quality of HIV-related point-of-care
testing: ensuring reliability and accuracy for test results (121) para obtener orientacion sobre cémo
planificar, ejecutar y mejorar la calidad de los servicios de pruebas del VIH.

®Los medios de diagndstico in vitro deben cumplir con las normas reglamentarias estipuladas
en las directrices nacionales. Ademas, la OMS realiza una evaluacion independiente de la precalificacion de
los medios de diagndstico in vitro, haciendo hincapié en las PDR del VIH y los medios de diagnostico in vitro
destinados al uso dentro y cerca de los puntos de atencion en los entornos con recursos limitados.

® En ciertas situaciones los prestadores del servicio pueden referir a las personas a otro sitio para que
se hagan pruebas adicionales a fin de verificar su estado con respecto a la infeccion por el VIH. Es
fundamental que los registros y la comunicacion sean coherentes, claros, confidenciales y
precisos, tanto en el sitio inicial de pruebas como en el centro de referencia.
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8 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LOS
SERVICIOS DE PRUEBAS DEL VIH

Definiciones

Sistema de gestion de calidad: un sistema para dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad.

Aseguramiento de la calidad: parte de la gestién de calidad que se centra en brindar
seguridad de que se cumpliran los requisitos de calidad.

Evaluacion externa de la calidad (incluida las pruebas de competencia): comparacion
interlaboratorio para determinar si el servicio de pruebas del VIH puede proporcionar
estados correctos con respecto a la infeccion por el VIH.

Control de calidad/procesos de calidad: material o mecanismo que, cuando se usa con
un sistema de pruebas (analisis) o como parte de este, hace seguimiento del desempefio
analitico de dicho sistema de prueba (analisis). El seguimiento puede ser a todo el sistema
de prueba (analisis) o a un aspecto de este.

Mejora de la calidad: parte de gestion de calidad centrada en aumentar la capacidad de
satisfacer los requisitos de calidad.

Fuente: WHO, 2010 (11).

8.1 Asegurar la calidad de los resultados de los servicios de
pruebas del VIH

Asegurar la obtencién de resultados correctos en las pruebas del VIH es una prioridad y un elemento
esencial de los principios descritos en las cinco C de la OMS para los servicios de pruebas del VIH (44).
Diversos informes recientes indican que la calidad de las pruebas del VIH puede ser subdptima en
muchos entornos. Se han notificado diagnésticos erréneos del estado con respecto a la infeccion por el
VIH —tanto falsos positivos como falsos negativos— (40, 42, 43, 238, 258, 261). Para los ministerios
de salud y los programas nacionales de control del sida es una prioridad instituir sistemas solidos de
gestion de calidad que permitan proporcionar una notificacion exacta y de alta calidad del estado con
respecto a la infeccion por el VIH (262).

Cualquier programa que considere la posibilidad de expandir los servicios de pruebas del VIH —
incluidas las pruebas realizadas en establecimientos de salud (laboratorios, centros clinicos), en
entornos comunitarios y en puntos de atencion— debe contener los siguientes elementos:

1. una politica nacional de pruebas del VIH que se actualice regularmente y se vincule con la
politica de laboratorios y el plan estratégico nacional;

2. acceso a los medios de diagndstico in vitro con aseguramiento de la calidad y adecuados
controles reglamentarios previos y posteriores a la comercializacion;

19Vgase también, 1SO 9000:2005(es). Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario. Ginebra: Organizacion Internacional de
Normalizacion; 2005 (https://www.iso.org/obp/ui/es/#iso:std:is0:9000:ed-3:v1:es, consultado el 30 de junio del 2015).
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3. algoritmos de pruebas nacionales validados con opciones de respaldo de conformidad con la
estrategia de pruebas pertinente recomendada por la OMS (44);

4. sistemas de gestion de calidad para todas las pruebas del VIH, independientemente de donde
se realicen dichas pruebas;

5. capacitacion y supervision de apoyo adecuadas para los prestadores de servicios de pruebas
del VIH, con requisito de certificacion;

6. acreditacion (o registro/certificacion) de los sitios donde se hacen pruebas, segun corresponda;

7. proyeccion exacta y, por consiguiente, cuantificacion, conjuntamente con sistemas de compras
para evitar el desabastecimiento de kits de pruebas y bienes consumibles fundamentales (44, 97).

Los paises que ejecutan las pruebas del VIH deben garantizar que se haya desarrollado un médulo

de capacitacion integral y que dicha capacitacion se realice con miras a asegurar la competencia

de los prestadores de servicios de pruebas del VIH. Todos los prestadores deben tener capacitacion
practica adecuada en los procedimientos normalizados de trabajo requeridos para realizar las pruebas
individuales y seguir los algoritmos de pruebas nacionales. Ademas de capacitar en los procedimientos
especificos para hacer pruebas y los algoritmos de pruebas, la capacitacion también debe incluir: 1)
cémo llevar registro de las pruebas a través de libros de registro o registros de pruebas estandarizados,
2) comprender la importancia del control de calidad, 3) comprender la importancia de los esquemas de
evaluacion externa de la calidad (programas de competencias para hacer pruebas) y de la funcién de
los prestadores que realizan las pruebas del VIH en estos esquemas y 4) cémo responder a las visitas de
supervision en el sitio y cualquier medida correctiva recomendada.

A nivel de pais, el laboratorio de referencia nacional, con el mandato del ministerio de salud, debe
planificar y ejecutar diversas actividades de aseguramiento de la calidad para supervisar y mejorar la
calidad de la realizacion de pruebas. Estas actividades pueden estar descentralizadas al nivel provincial
o distrital, segun el alcance de las mismas. Estas actividades incluyen promover el uso de libros de
registros o registros estandarizados, poner en practica esquemas de evaluacién externa de la calidad,
extraer y analizar datos para la evaluacién externa de la calidad y ejecutar medidas correctivas. Estas
actividades clave deben planificarse y ejecutarse sistematicamente para potenciar al maximo su
repercusion en la exactitud de las pruebas del VIH (figura 8.1).

Un sistema de gestion de calidad requiere de un ciclo continuo de aseguramiento de la calidad,
independientemente de donde se realicen las pruebas del VIH o el tipo de prueba usada. Es
fundamental que el aseguramiento de la calidad no se vea como una actividad excepcional o
emprendida por una sola persona. En cambio, el aseguramiento de la calidad debe considerarse

una parte integral de las funciones y las responsabilidades permanentes de todos y cada uno de

los miembros del personal. A través de este marco los paises pueden planificar, ejecutar, evaluar,
mejorar y mantener las actividades de aseguramiento de la calidad. Tales marcos y las provisiones
son tiles no solo para comprobar la exactitud, sino también para velar por la calidad de la informacion
antes de las pruebas y de la orientacion después de estas.

La planificacion se centra en hacer planes para el aseguramiento de la calidad a través de

un liderazgo que fomente la participacion, establecer un equipo nacional de coordinacion del
aseguramiento de la calidad, definir funciones y responsabilidades, revisar y desarrollar politicas que
incluyan el aseguramiento de la calidad y financiar y dotar de personal para velar por el aseguramiento
de la calidad.

La ejecucion se centra en poner en practica el aseguramiento de la calidad mediante la capacitacién
de los prestadores de servicios de pruebas del VIH y su certificacion, la acreditacion de los sitios
(también puede llamarse registro o certificacion de sitios), la supervision con apoyo, el control
adecuado de la calidad y los procesos, la documentacién y el registro y la garantia de una sélida
cadena de suministro.
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Figura 8.1. El ciclo de aseguramiento de la calidad: aseguramiento de la calidad y
proceso de mejoramiento continuos
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Fuente: WHO, 2015 (97).

El seguimiento se centra en evaluar la calidad mediante la vigilancia posterior a la comercializacion
y la evaluacion externa de la calidad, usar datos para la toma de decisiones, realizar mejoras, fomentar
iniciativas de promocion de la causa y comunicacion e incrementar la propiedad en el pais.

Si desea informacion sobre como ejecutar un sistema de calidad, en particular para las pruebas del

VIH en el punto de atencién, vea los manuales de orientacién de la OMS y los CDC sobre este tema:
Improving the quality of HIV-related point-of-care testing: ensuring reliability and accuracy of test
results (97) y Guidelines for assuring the accuracy and reliability of HIV rapid testing: applying a quality
system approach (263) (http://www.who.int/diagnostics_laboratory/publications/HIVRapidsGuide.pdf).

La responsabilidad de asegurar la calidad de las pruebas debe verse como una secuencia
ininterrumpida que pasa por cada nivel del sistema de salud. Los usuarios de los servicios de pruebas
del VIH también deben exigir calidad en los servicios prestados, tanto en los comunitarios como

los que se ofrezcan en establecimientos de salud. En el cuadro 8.1 se detallan las funciones y las
responsabilidades del personal de los servicios de pruebas del VIH.



Cuadro 8.1.
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Funciones y responsabilidades de todo el personal para
asegurar la calidad de servicios de pruebas del VIH

Nivel Donde Orientacion Pruebas Registros Suministros
0 Comunidad | Fuera de los Supervisar el desem- | Cumplir con los PNT | Llevar Garantizar
estableci- pefio propio Hacer control de registros suficientes kits
mientos (en el | Hacer entrevistas de | calidad exactos de | de pruebasy
hogar, servicios | salida a los usuarios | Participar en es- las pruebas | suministros
moviles, de quemas evaluacion
extension) externa de la
1 Primario En estable- calidad
cimientos
de salud
(independien-
tes, clinicos,
laboratorios)
2 Distrito Establecimien- | Hacer el seguimien- | Cumplir con los PNT | Consolidar | Pedir los kits
tos clinicos, to del desempefio Hacer control de los datos y suministros
laboratorios propio calidad (esquemas | de prueba a
distritales Hacer entrevistas de | Participar en esque- | de EEC, NC) | la instancia
. o salida a los usuarios | mas de EEC cada mes nacional
3 Provincial Establecimien- . ) o
tos clinicos P.rqporuonar super- Prop_o.rqonar su- Distribuir
Iaboratorio,s vision de apoyo a la | pervision de apoyo muestras
o orientacion en los en los procesos para control
provinciales . .
niveles 0, 1, 2 de prueba en los de calidad y
Sugerir medidas niveles 0, 1, 2 paneles para
correctivas Sugerir medidas el esquema de
correctivas EEC
Nivel Donde Funciones/responsabilidades generales
4 Nacional Laboratorio Realizar la prueba de verificacion de lotes para la vigilancia posterior a la

de referencia
nacional

comercializacion

Producir muestras para control de calidad y paneles para el esquema de EEC
Evaluar los datos (esquemas de EEC, NC) de todos los distritos/provincias

cada mes, recomendar medidas correctivas
Desarrollar PNT y directrices de uso para los sitios
Brindar capacitacion usando programas de estudios practicos estandarizados

Ministerio de
salud

Asegurarse de que los sitios cumplen con los requisitos para la acreditacion

(laboratorios, establecimientos clinicos) o el registro de sitios (sitios indepen-
dientes, programas comunitarios)
Establecer la politica nacional para pruebas del VIH que incluya el asegura-

miento de la calidad

Formar el equipo nacional de coordinacion del aseguramiento de la calidad
Asignar recursos para el aseguramiento de la calidad
Obtener, almacenar y distribuir kits/suministros de pruebas

Organos
normativos

Establecer normas reglamentarias nacionales para los medios de diagnéstico

in vitro

Establecer normas para la acreditacion/certificacion de los sitios donde se

hacen las pruebas

Responder a las notificaciones de sequridad en el campo que surgen de la
vigilancia posterior a la comercializacion

PNT: procedimientos normalizados de trabajo; EEC: plan de evaluacion externa de la calidad; NC: no conformidad.
Fuentes: Taegtmeyer et al., 2003 (264); WHO, 2010 (11); WHO, 2015 (97)
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8.2 Normas para los medios de diagnéstico in vitro

Antes de comercializar una prueba del VIH y después de introducirla al mercado, debe garantizarse su
calidad. Los medios de diagnéstico in vitro (5) (en lo sucesivo denominados medios de diagndstico) son
clasificados por las autoridades reglamentarias segtn el riesgo que puedan plantear a la salud publica
y la salud individual, tomando en consideracion los posibles resultados y repercusiones si el resultado
es incorrecto. Por lo general, los medios de diagnéstico para el VIH captan el mayor nivel de escrutinio
en la evaluacion previa a su comercializacion, dada la alta repercusion que tiene un resultado
incorrecto en la salud individual y publica en términos de transmision del VIH.

El Programa de la OMS para la Precalificacion de Medios de Diagnostico In Vitro promueve y facilita
el acceso a medios de diagndstico de buena calidad que sean seguros, apropiados y asequibles (265).
En muchos paises, el estado actual de la reglamentacién de los medios de diagndstico es menos que
optimo, tanto para la evaluacion previa a la comercializacion como la vigilancia posterior a esta. Por
consiguiente, la OMS examina en forma independiente la calidad, la seguridad y el desempefio de los
medios de diagndstico disponibles en los mercados de los entornos con recursos limitados.

8.2.1 Evaluacion de los medios de diagnéstico antes de su comercializacion

La OMS realiza la evaluacion de la precalificacion de medios de diagnéstico empleando un
procedimiento estandarizado para determinar si el producto satisface los requisitos de precalificacion
de la OMS. La evaluacion consta de tres elementos clave:

e una revisién de la sequridad, la calidad y el desempefio de la prueba segun se indica en la
documentacion del producto elaborada por el fabricante

e un estudio tedrico de los sistemas de gestion de calidad aplicados durante la produccion,
seguido de una inspeccion del sitio

e una evaluacion de laboratorio independiente en la que se analicen el desempefio y las
caracteristicas operativas.

La publicacion Overview of the prequalification of in vitro diagnostics assessment (265) suministra mas
informacion a este respecto. En el anexo 8 se facilitan detalles adicionales sobre la forma en que se
realiza la evaluacion de precalificaciones de la OMS.

8.2.2 Vigilancia de los medios de diagnéstico posterior a su comercializacion

Al colocar un producto en el mercado, deben vigilarse su calidad, seguridad y desempefio para
asegurarse de que los medios de diagnostico sigan cumpliendo las normas. La OMS ha establecido
un sistema para la vigilancia de los medios de diagndstico posterior a su comercializacion que
complementa las obligaciones de los fabricantes, quienes también deben realizar sus propias
actividades de evaluacion posteriores a la comercializacion.

En este contexto la vigilancia posterior a la comercializacién consta de:

e una vigilancia proactiva posterior a la comercializacion (para identificar cualquier
problema antes del uso) mediante pruebas de verificacion de lotes en el pais, tanto antes como
después de la distribucién de los kits de pruebas en los sitios donde estas se realizan; y

e una vigilancia reactiva posterior a la comercializacion (cuando se identifica un problema
durante el uso del medio de diagnostico) mediante la notificacion y la evaluacion de quejas,
incluidas las notificaciones de eventos adversos, y cualquier accion requerida para corregir
el problema y evitar la recurrencia.
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El documento de la OMS Guidance for post-market surveillance of in vitro diagnostics suministra
mas informacién al respecto (http://www.who.int/diagnostics_laboratory/postmarket/150210_pms
ivds_guidance.pdf?ua=1).

En el anexo 8 se ofrece una descripcién detallada de las actividades que contribuyen con la vigilancia
posterior a la comercializacion.

8.3 Sistemas de gestion de calidad, independientemente del
entorno de prueba

Un sistema de gestion de calidad puede tener diferentes alcances, pero los principios basicos se aplican
en cualquier servicio que dé resultados de pruebas del VIH. Cualquier sitio donde se hagan las pruebas
del VIH debe instituir un sistema de gestion de calidad que incorpore los elementos resumidos en la
figura 8.2, los cuales se detallan en las siguientes paginas.

El manual de la OMS Laboratory quality management system: handbook (266) (http://www.who.int/ihr/
publications/lqgms/en/) proporciona orientacion adicional sobre los sistemas de gestion de calidad.

Figura 8.2. Sistemas de gestion de calidad, independientemente del entorno de
prueba
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‘ Organizacion

Independientemente de su ubicacion, tanto los servicios de pruebas prestados en establecimientos de
salud (laboratorios y consultorios) como los servicios de pruebas de caracter comunitario deben estar
comprometidos con asegurar la calidad. Todos los servicios de pruebas deben tener una politica de
calidad que especifique los siguientes aspectos de la calidad de los servicios de pruebas del VIH:

e Garantizar que el personal competente (incluidos los prestadores no profesionales capacitados)
sean empleados (véase la seccion “Personal” mas abajo).

e Garantizar la compra de kits de pruebas, equipos y bienes consumibles que cumplan lo previsto
en cuanto al aseguramiento de la calidad (véanse “Equipo” y “Compras e inventario”).

e Asegurar el control de calidad en los procesos de pruebas (véase “Control de calidad”).
e (Creary la administrar los documentos (véase " Gestion de la informacién”).

e Preservar la confidencialidad de los registros (véase “Gestion de la informacion”).

e  Registro y seguimiento de quejas (véase “Manejo de incidentes”).

e Evaluary hacer seguimiento de los resultados obtenidos en las pruebas sobre los esquemas y
las competencias en materia de evaluacion externa de la calidad y la supervision en el lugar
(véase “Evaluacion”).

Pudiera desarrollarse una politica genérica de calidad a nivel nacional para todos los tipos de sitios
donde se presten los servicios de pruebas y sean similares con respecto a, por ejemplo, los formatos
de analisis usados, la infraestructura disponible y el tipo de prestador de servicios de pruebas.

Estas politicas tal vez deban ser adaptadas, segun los aportes de la direccion y demas empleados y
voluntarios, para adecuarlas a cada sitio especifico.

Como llevar esto a la practica

e  Aseglrese de que las normas, los procesos y los procedimientos sean pertinentes para
cada tipo especifico de servicio de pruebas.

e AsegUrese de que hay un compromiso profesional con la calidad de los servicios de pruebas
del VIH, mediante una revision regular de las normas de calidad por parte de los directores.

e En cada sitio donde se prestan los servicios de pruebas del VIH, asigne a un miembro del
personal como representante de calidad, que abogue por la calidad de todos los aspectos
de los servicios de pruebas del VIH.

‘ Personal

Todos los servicios de pruebas deben emplear el nimero suficiente de personas capacitadas,
certificadas y respaldadas para realizar cada uno de los procedimientos relacionados con los
servicios de pruebas del VIH y asi poder encargarse de la cantidad de pruebas y personas que, segtin
las previsiones, se manejaran en los servicios. Al evaluar y administrar la planificacion de recursos
humanos, herramientas de la OMS como el manual WISN, indicadores de carga de trabajo para

la estimacion del personal necesario (http://lwww.who.int/hrh/resources/WISN_SP_UsersManual.
pdf?ua=1) pueden ser Utiles para calcular el nimero de trabajadores de la salud y prestadores

no profesionales capacitados necesarios para proporcionar servicios de pruebas del VIH de forma
aceptable.
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Todos los miembros del personal, incluidos los que toman muestras, hacen las pruebas, dan los
informes acerca del estado con respecto a la infeccion por el VIH, asi como los encargados de los datos
y otros auxiliares administrativos, deben estar suficientemente capacitados. Todos los miembros del
personal deben tener las calificaciones que les correspondan, como las certificaciones estipuladas por
las directrices nacionales, y un comprobado dominio para cumplir con las tareas correspondientes a su
campo de trabajo.

Tanto la capacitacion previa al servicio como la capacitacion continua, incluidas las sesiones
periddicas para refrescar conocimientos, deben formar parte de los requisitos de capacitacion en todos
los servicios de pruebas. Esto es particularmente importante para los sitios con un volumen muy bajo
de muestras o donde las pruebas del VIH se realicen solo ocasionalmente. Ademds, son esenciales

la supervision con apoyo realizada con regularidad y la tutoria continua de todo el personal.
Garantizar el bienestar fisico y psicologico de los prestadores de pruebas del VIH es fundamental. En
particular, se requiere de buena vision para leer las pruebas que requieren interpretacion visual.

Como llevar esto a la practica

e Elabore un organigrama del sitio en el que se describan las funciones y responsabilidades de
todos los que trabajan en el servicio de pruebas, e incluya quiénes pueden recoger las muestras,
quiénes pueden realizar las pruebas, quiénes pueden notificar sobre el estado con respecto a
la infeccion por el VIH y quiénes pueden verificar los resultados de las pruebas y los informes
sobre la infeccion por el VIH.

e Elabore listas para verificar la capacitacion de todos los miembros del personal.

e Promueva una evaluacion de desempeio bidireccional anual para tratar cualquier tema
que pueda afectar la capacidad de un prestador de servicios de pruebas para cumplir las tareas
que le han asignado.

Ademas, a nivel nacional, es fundamental contar con:

e Sistemas nacionales de planificacion y administracion de recursos humanos, incluidos los
sistemas de informacion sobre recursos humanos.

e Instituciones solidas para la educacion previa al servicio.

e  (Capacitacion continua estandarizada y coordinada (con sesiones practicas y evaluacion basada
en competencias).

e Una politica nacional inclusiva que respalde las tareas compartidas, con alcance para los prestadores
no profesionales capacitados que hacen las pruebas y emiten los informes sobre estas.

e  Estrategias de contratacion y retencion, especialmente para areas rurales y zonas desatendidas.

e Formulacién de normas y reglamentos que seguiran los trabajadores de salud, incluida la
creacion de capacidad en cuanto a 6rganos normativos y asociaciones profesionales.

‘ Equipo

Independientemente de donde se realice la prueba y si esta se realiza usando las PDR del VIH o medios
de diagndstico basados en un laboratorio, es fundamental contar con el equipo apropiado que sea
plenamente funcional.

En el caso de los servicios de pruebas que usan principalmente las PDR, es importante tener
cronometros y acceso a refrigeradores si la temperatura ambiental excede las temperaturas de
almacenamiento recomendadas por el fabricante.
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En cuanto a los servicios de pruebas del VIH que dependen de técnicas de laboratorio, la calibracion y
el mantenimiento del equipo son primordiales para proporcionar resultados precisos.

Como llevar esto a la practica
e Haga un inventario de todo el equipo.

e Asegurese de que todo el equipo inventariado esté sujeto al mantenimiento preventivo y
correctivo en un ciclo apropiado, segtn el volumen.

e Aseglrese de que el equipo que no esté funcionando se identifique claramente como tal y, por
consiguiente, no se use en ningun proceso para proporcionar resultados de pruebas.

e Asegurese de que existan procedimientos normalizados de trabajo para todo el equipo, con
instrucciones, por ejemplo, sobre cdmo encenderlo y apagarlo, como limpiarlo y cualquier
calibracion que deba hacer el usuario.

. Compras e inventario

Las compras se refieren a las actividades que deben emprenderse a nivel programatico para
conseguir que en el lugar estén disponibles suficientes suministros de kits de pruebas y otros
elementos necesarios para el proceso de pruebas.

El desabastecimiento de kits de pruebas del VIH u otros consumibles esenciales, como lancetas,
hisopos impregnados de alcohol o dispositivos de transferencia de muestras, es una de las
principales causas de deficiencias en la calidad e insatisfaccion de los usuarios con respecto a los
servicios de pruebas del VIH. La falta de andlisis de primera linea (A1) puede conducir al uso de una
prueba menos sensible (A2 o A3 en vez de A1). La falta de dispositivos de transferencia de muestras
de un solo uso conducira a errores en el volumen de muestra agregado, que aumentara el riesgo de
un resultado inexacto.

Es necesario que en el sitio donde se presta el servicio de pruebas esté en funcionamiento un
sistema adecuado para hacer seguimiento de las compras de kits de pruebas, reactivos y
bienes consumibles (suministros para extraer sangre venosa o capilar) cuando se piden y cuando
se reciben. Cada servicio de pruebas del VIH debe hacer seguimiento del consumo de todos los kits
de pruebas y bienes consumibles a fin de poder informar a los almacenes centrales de productos
médicos (u otro ente encargado de las compras) cuando tienen que renovar sus reservas. A medida
que se reciban los productos, es fundamental prestar atencion especial de las fechas de vencimiento
y hacer los pedidos con antelacion, de manera que haya suficiente tiempo para la siguiente entrega.

Hay mas informacion disponible en WHO manual for procurement of diagnostics and related
laboratory items and equipment (http://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/en/). Se
prevé una segunda edicion para el 2015.

Como llevar esto a la practica

e Elabore una lista de los requisitos de inventario, por ejemplo, pruebas, bienes consumibles o
suministros adicionales como guantes, lancetas, hisopos impregnados de alcohol y envases de
desecho.

e Asegurese de que haya suficiente espacio fisico para almacenar los kits de pruebas
(incluida la refrigeracion si la temperatura ambiente esta por encima de las condiciones
de almacenamiento recomendadas por el fabricante) y el registro de las temperaturas de
almacenamiento.
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e No divida los kits de pruebas mas grandes en cantidades mas pequefas.

A nivel nacional es fundamental tener procedimientos y procesos reglamentarios que brinden apoyo
a la compra de medios de diagnéstico, equipos y otros insumos requeridos de calidad garantizada a
fin de proporcionar los servicios de pruebas del VIH.

Para mayor informacion véase el anexo 8.

‘ Control de calidad

El control de calidad, también conocido como control de procesos, se refiere a los procesos y las
actividades necesarios para lograr que los procedimientos de prueba se realicen correctamente,
que las condiciones ambientales sean apropiadas y que las pruebas funcionen segtn lo previsto.
Con el control de calidad se busca detectar, evaluar y corregir los errores debidos a fallas en las
pruebas, las condiciones ambientales o el desempefio de los operadores antes de que los resultados
de las pruebas se notifiquen como el estado del usuario con respecto a la infeccion por el VIH. En
consecuencia, el control de calidad es un proceso de varias etapas con ciertos puntos de control a lo
largo del proceso de realizacion de pruebas.

e Antes de la prueba (preanalitico):

—  Verificar que la temperatura del drea donde se haran las pruebas esté4 dentro de las
recomendaciones del fabricante y llevar un registro de las temperaturas.

—  Verificar que se tengan a la mano kits de pruebas de reserva y los bienes consumibles
necesarios.

e Durante la prueba (analitico):

—  Asegurarse de que se haya tomado alguna muestra con fines de control de calidad (por
ejemplo, controles del kit de pruebas o muestras externas de control de calidad) y que los
resultados estén dentro de los criterios de aceptacion previstos en el control de calidad.

— Asegurarse de que una segunda persona leera (confirmard) todas las pruebas que
requieran interpretacion visual.

e Después de la prueba (postanalitico):

—  Confirmar el informe sobre el resultado de la prueba que se dara al usuario.

Lo ideal es que una segunda persona haga una relectura “a ciegas” (sin conocer
la identidad del usuario) de toda prueba que requiera una interpretacion visual. Se
trata de una practica generalizada con las pruebas que requieren interpretacion
visual, tanto para el VIH como para otros problemas de salud. Esta sequnda persona
solo debe estar capacitada en la forma de leer la prueba, no necesariamente en

el procedimiento de prueba en si. Si las dos personas interpretan los resultados

de la prueba de la misma manera, el estado con respecto a la infeccion por el VIH
se informa tal cual. Si no estan de acuerdo, deben repetirse las pruebas usando

otra muestra y un nuevo dispositivo de prueba. Para las PDR, la discordancia entre
lecturas varia de 0 a 1,6% (9, 250).
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El control de calidad interno se refiere a procesos que forman parte de la realizacion de la prueba
por medio de los cuales se verifica si el procedimiento de prueba esta funcionando correctamente; la
aparicion de una linea de control en las PDR es un ejemplo de control de calidad interno.

Solo unas pocas PDR tienen una linea de control que indica que se ha agregado

la muestra. En cambio, la mayoria de las PDR tienen una linea de control que solo
indica el flujo de liquido, en lugar de indicar que la muestra o el volumen correcto de
muestra se ha agregado.

Los controles del kits de pruebas (conocidos como controles positivos y negativos) pueden ser
provistos por el fabricante. Son estandares en la mayoria de los formatos de analisis, a excepcion de
las PDR. Pocas PDR del VIH tienen controles del kit de pruebas, por lo que el control de calidad es
problemético.

Como medida adicional o sustitutiva de los controles del kit de pruebas pueden usarse muestras
externas producidas con fines de control de calidad. Estas son preparadas y validadas por el
proveedor de muestras de control de calidad (generalmente el laboratorio nacional de referencia
0 una entidad comercial) para pruebas realizadas de forma independiente por el fabricante. La
metodologia de muestra en tubo seco es (til en este aspecto. Para mas informacion sobre la
preparacion de muestras con fines de control de calidad para las PDR, véase el anexo 8.

Cualquier control del kit de pruebas debe realizarse segun las instrucciones del fabricante; los
controles usando muestras como control de calidad externo deben hacerse:

e unavez a la semana, preferiblemente al comienzo de la semana;

e con cualquier operador nuevo (como los miembros del personal capacitados que no hayan
hecho pruebas durante algtn tiempo);

e acada nuevo lote de kits de pruebas;
e acada nueva remesa de kits de pruebas;

e cuando cualquier condicion ambiental (por ejemplo, temperatura y humedad) se ubique fuera
del rango recomendado por el fabricante.

Como llevar esto a la practica

e  Establezca criterios para la aceptacion o el rechazo de muestras y el almacenamiento, la
retencion, el desecho y la remisién de muestras a otro sitio para las pruebas.

e  Establezca criterios para el control de calidad de analisis cualitativos y cuantitativos y
establezca limites de aceptabilidad.

# Gestion de la informacion

La gestion de la informacion consta de sistemas en papel y sistemas electrénicos que permiten
almacenar registros y documentos, incluidos correos electrénicos o mensajes de texto por medio
de los cuales se envian resultados de pruebas o recordatorios a los usuarios. Esta estrechamente
vinculada a la documentacion y el registro.
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Para asegurar la calidad y la integridad del estado con respecto la infeccion del VIH proporcionado

a un usuario, los servicios de pruebas del VIH deben reducir al minimo el riesgo de errores de
transcripcion. La posibilidad de cometer estos errores se reducira si se asignan un nimero de
identificacion de usuario y un nimero de identificacién de muestra a cada muestra posterior recibida
de la misma persona. Asi también se protege la confidencialidad de las personas que se realizan
pruebas del VIH. Asimismo, es fundamental vincular una serie de resultados de pruebas cuando

se repite la prueba para verificar un diagnostico VIH positivo o resolver un estado no concluyente
respecto del VIH.

Es fundamental que toda la informacion sea confidencial y que el acceso esté
limitado al personal capacitado.

Hay una creciente disponibilidad de lectores electrénicos automatizados de PDR compatibles con
una o varias marcas de PDR. Muchos de estos lectores de PDR pueden conectarse a las redes
inaldmbricas 3G o 4G. Esta conectividad también puede ser Util para el aseguramiento de la calidad,
las compras y la gestién de datos.

Como llevar esto a la practica

e A cada usuario que entre en el servicio debe asignarsele un identificador tnico de usuario
para poder hacer seguimiento a los resultados de cada prueba nueva que la misma persona
se realice posteriormente. Para el nimero identificador de usuario podria usarse un nimero de
identificador conformado por tres letras y tres nimeros; por ejemplo, AAA 000, AAA 001, etc.

e A cada muestra debe asignarsele un numero identificador de muestras que sea unico.
Para este nimero identificador de muestras basta un nimero de 8 digitos asignados
consecutivamente; por ejemplo, 0000 0001, 0000 0002, etc.

©
[:] Documentos y registros

La documentacion es fundamental para garantizar que un estado correcto con respecto a la
infeccion por el VIH llegue a la persona correcta que se realizo la prueba. Los documentos son toda
la documentacion en cuanto a normas, procesos y procedimientos que cubren todos los aspectos
del servicio de pruebas y su sistema de gestion de calidad. Es fundamental que los documentos se
aprueben antes de su uso, se revisen cuando sea necesario y se saquen de circulacién al hacerse
obsoletos.

Las directrices de uso son herramientas (tiles para los servicios de pruebas del VIH. Se trata de
documentos breves y concisos que describen cada procedimiento de la prueba, como interpretar los
resultados de una prueba segn el algoritmo de prueba validado y como referir para la repeticion de
la prueba. En el anexo 8 se muestra un ejemplo de una guia de uso genérica para una PDR del VIH.

Los registros se generan como resultado de llevar a cabo las actividades de los servicios de pruebas.
Es fundamental que estos se archiven correctamente y se almacenen por un maximo de cinco

afos. Los registros son particularmente importantes cuando se solicitan referencias para repetir

las pruebas a fin de confirmar o descartar la infeccion por el VIH; también son importantes en los
servicios de pruebas comunitarios, pues sus resultados pueden confirmarse en un establecimiento de
salud donde se realicen las pruebas.
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Los tipos de registros requeridos en un sistema de control de calidad son:
e formularios para solicitar muestras
e libros de registro de pruebas/del laboratorio

— enlos libros de registro deben asentarse los detalles que permitan identificar a la persona
que se realiza la prueba (identificador de usuarios, nombre [optativo], fecha de nacimiento
[optativo]), las pruebas usadas (con nimeros de lote y fechas de vencimiento), los
resultados de la prueba (preferiblemente, intensidad de banda al usar PDR), resultados
de las dos personas que interpretan el resultado (al usar PDR), fecha de realizacion de la
prueba, nombre del operador y resultados del control de calidad;

e estado general de cdmo se le entreg6 al usuario;

*  hojas de referencia para repetir una prueba u otros servicios posteriores a la prueba;
e registros de capacitacion del personal y otros registros del personal;

e informes de auditoria interna y externa;

e registros de no conformidad y quejas, con las acciones tomadas;

e registros del mantenimiento de equipos y graficos de inventarios.

Como llevar esto a la practica

e Asegurese de que haya procedimientos normalizados de trabajo para todos los procedimientos,
incluidos la recoleccion de muestras y los requisitos de procesamiento, los algoritmos de prueba
y todos los procedimientos de las pruebas, con control de calidad y notificacion final (conforme
a un algoritmo de prueba validado).

e Lleve registros del mantenimiento de equipos y registros de temperatura para los
refrigeradores, los congeladores y la sala donde se hacen las pruebas.

e Use cuadernos de laboratorio, registros de pruebas y formularios usados para registrar los
resultados de las pruebas.

Si desea ver un ejemplo de un registro de pruebas estandarizado, o un libro registro, consulte
las siguientes publicaciones: Improving the quality of HIV-related point-of-care testing: ensuring
reliability and accuracy of test results (97) o Guidelines for assuring the accuracy and reliability
of HIV rapid testing: applying a quality system approach (263) (http://www.who.int/diagnostics_
laboratory/publications/HIVRapidsGuide.pdf).

T Manejo de incidentes

El manejo de incidentes se refiere a los procesos para detectar y documentar casos de no
conformidad y luego ejecutar cualquier correccién necesaria. Un caso de no conformidad es
algo que salié mal, lo que significa que ocurrié un problema que debe abordarse. Son ejemplos
de casos de no conformidad la falta de procesos o procedimientos documentados o que no se sigan
los procesos o procedimientos documentados. Para que el manejo de un incidente tenga efectos
significativos, este debe investigarse y el problema corregirse.

Pueden utilizarse las siguientes fuentes de datos para comprobar si hay problemas o se cometieron
posibles equivocaciones:
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e informes de auditoria interna;
e informes de visitas de supervision;

e datos de control de calidad, como tasas de resultados invalidos mayores a las previstas (por
ejemplo, al usar la PDR, si no aparece ninguna linea de control o un fondo alto en la tira de
prueba oscurece la ventana de lectura);

e resultados de los esquemas de evaluacion externa de la calidad (prueba de competencia);

e una tasa de resultados discrepantes mayor a la prevista.

Como llevar esto a la practica

e Establezca un sistema para captar de inmediato problemas de calidad y luego identifique la
causa original del problema y adopte medidas correctivas.

e Para detectar casos de no conformidad, supervise con regularidad los indicadores, tales
como el tiempo requerido para cada prueba, el tiempo requerido para un informe general de
prueba, la tasa de resultados discrepantes, la tasa de resultados invalidos, la tasa de rechazo
de muestras, la tasa de desabastecimiento de kits de pruebas, la tasa de desabastecimiento de
suministros y la frecuencia de vencimiento de los kits de pruebas.

‘ Evaluacion

Para asegurar la calidad de las pruebas, los servicios de pruebas deben hacer evaluaciones
internas y externas. Por lo general, la evaluacion interna adopta la forma de una auditoria
interna, hecha ya sea por un supervisor interno o por un equipo de gestion sanitaria distrital,
que observa las practicas de pruebas al menos una vez al afio pero preferiblemente cada tres
o0 seis meses. En el caso de ciertas tareas, la auditoria interna puede realizarla un miembro del
personal que por lo general no realice dichas tareas pero tenga suficiente conocimiento del
proceso como para auditarlo.

La evaluacion externa de la calidad asegura que las pruebas se realicen de manera exacta, los
resultados sean reproducibles y los errores se detecten y se corrijan para evitar clasificaciones
erréneas o diagnosticos incorrectos. Por lo general, la evaluacién externa de la calidad adopta
la forma de participacion en un programa de evaluacién externa de la calidad (también [lamada
prueba de competencia), que incluye el seguimiento de cualquier resultado inadmisible en dicha
evaluacion por medio de la adopcion de medidas correctivas.

Los objetivos de participar en los esquemas de evaluacion externa de la calidad son:

e evaluar la competencia de las pruebas;

e evaluar el desempefo de los prestadores de pruebas de manera especifica;

e evaluar la fiabilidad de los procedimientos de pruebas del VIH;

e  establecer la exactitud de informes sobre el estado con respecto a la infeccion por el VIH;
e suministrar informacion para la autoevaluacion.

En el anexo 8 se presentan detalles adicionales sobre como poner en practica esquemas de
evaluacion externa de la calidad.

JUK]
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Ya no se recomienda verificar las muestras usando gotas de sangre seca (GSS) como
mecanismo de evaluacion externa de la calidad, dada la recomendacion para repetir
la prueba a todas las personas seropositivas al VIH antes de comenzar el tratamiento
antirretroviral.

Otra forma de evaluacion externa es la acreditacion de los sitios donde se hacen las pruebas
(que también puede denominarse registro o certificacion) por parte de un organismo externo de
certificacion.

Como llevar esto a la practica

e Todos los sitios donde se hacen pruebas (en establecimientos de salud y entornos
comunitarios) deben participar en esquemas de evaluacion externa de la calidad.

e Todos los sitios donde se hacen pruebas (en establecimientos de salud y entornos comunitarios)
deben recibir apoyo mediante la supervision in situ.

e Todos los sitios donde se hacen pruebas (en establecimientos de salud y entornos comunitarios)
deben registrarse, certificarse o acreditarse segun las directrices nacionales.

‘ Mejora de los procesos

Es necesario que los servicios de pruebas identifiquen las areas que deben mejorar, que planifiquen
y emprenden las mejoras necesarias y que evaluen su efecto. A veces esto se denomina mejora de la
calidad (mejora de la calidad). Segtin la mejora recomendada, los programas pueden mejorar los
procesos en el sitio, a nivel de distrito o a nivel nacional. Factores locales, que no pueden predecirse
a nivel nacional, pueden definir mejoras a nivel del sitio como cambios en el horario de atencion o
cambios en el flujo de usuarios por el sitio donde se hacen las pruebas. Los programas pueden usar
datos de las auditorias internas, la participacion en esquemas de evaluacion externa de la calidad

y la supervisién de apoyo in situ para mejorar los procesos que se realizan al prestar servicios de
pruebas del VIH.

Una medida correctiva es una medida tomada para abordar un problema, eliminando su causa
original o reduciendo o eliminando su recurrencia. Las medidas preventivas son medidas
tomadas para evitar un posible problema o reducir la probabilidad de que suceda. Los datos de las
actividades de evaluacién externa de la calidad y el control de procesos pueden guiar las medidas
correctivas y preventivas adoptadas en el marco de la mejora continua de procesos.

La gestion de los procesos esta estrechamente vinculada con las actividades asociadas con el
manejo de incidentes.

Como llevar esto a la practica

e los supervisores del sitio deben identificar proactivamente las oportunidades para mejorar
los servicios y luego retransmitirlas a un nivel mas alto de la gestion a fin de que se adopten
mejore practicas laborales.
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4 L. .
¥  Servicio a los usuarios

Los programas tienen que garantizar que el cliente (el usuario) se sienta satisfecho con el

servicio de pruebas. Esto incluye tanto a los denominados usuarios internos, tales como médicos,
enfermeros, consejeros y otros trabajadores de atencidn sanitaria, como a los usuarios externos,
tales como las personas que se realizan las pruebas, las asociaciones profesionales y los organismos
reglamentarios. Garantizar la satisfaccion de los usuarios significa cumplir con sus expectativas de
calidad; por ejemplo, entregando los resultados exactos oportunamente.

Como llevar esto a la practica

e Solicite la opinion de los usuarios mediante entrevistas de salida periddicas por ejemplo.
Dichas opiniones puede centrarse en aspectos tales como comodidad del horario de atencion,
la comodidad del entorno donde se hacen las pruebas y la satisfaccion por el asesoramiento
recibido después de hacerse las pruebas.

e Instale un buzén de sugerencias para los usuarios a fin de fomentar el dar informacion de
manera anénima, incluso quejas.

‘ Establecimientos y seguridad

Es fundamental que los establecimientos donde se hacen las pruebas estén bien disefados y
mantenidos. El sitio donde se prestan los servicios de pruebas —incluidos los espacios donde se
brinda asesoramiento, se toman las muestras y se realizan las pruebas— debe estar limpio y ser
coémodo, contar con iluminacion adecuada (para interpretar las pruebas que requieran interpretacion
visual) y estar exento de cualquier peligro potencial.

Es imperativo sequir las recomendaciones del fabricante de la prueba sobre la temperatura ambiente
de las areas donde se realizan las pruebas. De ser posible, las pruebas deben hacerse en areas
climatizadas. Debe haber una adecuada eliminacion de desechos para materiales bioldgicos
(infecciosos y no infecciosos), productos quimicos, papeles y objetos punzocortantes.

Los establecimientos deben organizarse para proteger la confidencialidad de los
usuarios, lo cual incluye una sala de espera adicional para quienes requieren de
pruebas adicionales, ya que el tiempo que una persona se queda en la misma sala
de espera o con qué frecuencia una persona sale y regresa puede dar a entender el
resultado de su primer analisis (A1).

Es fundamental evitar que los usuarios, los prestadores de pruebas del VIH y las personas en

general sufran algun dafio en el sitio donde se hacen pruebas. Esto significa que debe mantenerse
un ambiente laboral sin riesgos por parte de todo el personal y para todo el personal, con los
procedimientos correspondientes debidamente implantados. Estos procedimientos incluyen
precauciones universales (suponer que todas las muestras son potencialmente infecciosas),
prevencion de lesiones por pinchazos de agujas u otros riesgos laborales o respuesta a tales lesiones
y riesgos, medidas de seguridad para el manejo de productos quimicos y biolégicos, contencién de
derrames, eliminacion de desechos y uso del equipo de proteccion personal.
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Para las pruebas del VIH que se hacen fuera de un establecimiento de salud, los
programas deben garantizar que los prestadores del servicio puedan realizar las
pruebas sin riesgos para si mismos o para los usuarios. Los prestadores deben tomar
las precauciones universales y los procedimientos apropiados para la eliminacion de
desechos. Ademas, los prestadores deben realizar todos los esfuerzos necesarios para
proteger la confidencialidad y la privacidad de los usuarios.

Como llevar esto a la practica
e Todo el personal debe capacitarse en las medidas de seguridad biolégica y quimica.

¢ Un miembro del personal en cada sitio donde se hacen pruebas debe fungir de encargado
de seguridad.

8.4 Mejora de la calidad para las pruebas del VIH

El aseguramiento de la calidad no es algo que se hace una vez. Los prestadores y administradores
de las pruebas deben hacer el seguimiento y evaluar el programa continuamente y mejorar la
calidad de los servicios. Para mantener un sistema de gestion de calidad coherente y operativo que
aborde las inquietudes nacionales, subnacionales, del establecimiento de salud y de la comunidad,
es necesario incluir a todos los interesados directos a cada nivel para vigilar la calidad y realizar
mejoras. Durante los dos tltimos decenios los paises de ingresos bajos y medios han puesto en
practica diversos métodos para la mejora de la calidad en el campo de la atencién sanitaria. La
decision de cudl método usar para los servicios de pruebas del VIH dependera del contexto del pais,
el compromiso de las instancias normativas y los directores de programa y la complejidad de los
problemas que deban abordarse.
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PUNTOS CLAVE

®Dado que la amplia disponibilidad del tratamiento antirretroviral ha generado beneficios individuales y
beneficios en el ambito de la salud publica, la OMS y el ONUSIDA recomiendan que los paises avancen
hacia la meta de permitir a todas la personas que participan en estudios de vigilancia biolégica
recibir informacion sobre su estado con respecto a la infeccion por el VIH.

®En las actividades de vigilancia de la infeccion por el VIH se le debe dar prioridad a los grupos de
poblacién clave y los grupos vulnerables. En las epidemias generalizadas se recomiendan realizar con
periodicidad encuestas adicionales a escala nacional basadas en la poblacion.

® | as actividades de vigilancia de la infeccién por el VIH que dan a los participantes informacion sobre los
resultados deben usar mismas estrategias de pruebas (adaptadas a la prevalencia de la infeccion por

el VIH) y algoritmos de pruebas que se usan para el diagndstico de VIH (véase el capitulo 7).

® | os sistemas de vigilancia de la infeccion por el VIH deben usar datos programaticos siempre que
sea posible, en particular los datos de los programas de PTMI y diagndstico de VIH.

® Deben fomentarse aquellas actividades de vigilancia del VIH que colaboren con las actividades de
vigilancia bioldgica para otras epidemias que se superpongan como la tuberculosis, las ITS y la
hepatitis viral. Esta colaboracién amplia el sequimiento y mejora la eficiencia de la respuesta al VIH.

®Se anima a los prestadores de servicios de pruebas del VIH a participar en la notificacion de casos de
infeccion por el VIH, los cuales deben formar parte de sistema de vigilancia de la infeccion por el VIH de
un pais. Se usan datos sobre notificacion de casos para evaluar el nimero de personas que necesitan los
servicios de atencion y tratamiento y para informar acerca de la planificacion y la asignacion de recursos.
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9 SERVICIOS PRUEBAS DEL VIH EN EL
CONTEXTO DE VIGILANCIA

9.1 Marco general

La vigilancia del VIH es esencial para poder hacer un seguimiento de las tendencias epidémicas

y evaluar la eficacia de la respuesta que da un pais. La vigilancia centinela del VIH, asi como las
encuestas basadas en la poblacion y las encuestas comunitarias que incluyen preguntas sobre las
pruebas del VIH, son componentes importantes de la vigilancia de la infeccion por el VIH. Se usan
para calcular la prevalencia y la distribucion geografica de la infeccion, identificar y describir grupos
de poblacion clave en riesgo de infeccion por el VIH y hacer un seguimiento de las tendencias. Los
paises necesitan estos datos para fundamentar politicas, planes estratégicos y programas eficaces y
fijar los objetivos de programas basados en evidencia.

Los servicios de pruebas del VIH forman parte de la vigilancia de la infeccion por el VIH. El tipo de
estrategia y algoritmo de pruebas aplicados afecta los resultados de la vigilancia bioldgica. En este
capitulo se actualizan directrices de la OMS y el ONUSIDA ya publicadas con respecto a los servicios
de pruebas del VIH en el contexto de vigilancia, revisadas por Ultima vez en el 2009 (http://www.
who.int/hiv/pub/surveillance/hiv_testing_technologies_surveillance.pdf) (267). Avances en cuanto
a las pruebas, el tratamiento y la atencion del VIH han impulsado esta actualizacion. En particular,
la amplia disponibilidad de tratamiento, la creciente cantidad de evidencia sobre los beneficios

del tratamiento tanto para el paciente como en el ambito de la salud publica y una demanda no
atendida de servicios de pruebas del VIH han mermado la vigilancia usando pruebas anénimas

no vinculadas, en los cuales se realizan pruebas del VIH usando remanentes de muestras que no
pueden vincularse al participante del estudio. En el contexto actual, el uso de pruebas andnimas
no vinculadas genera preocupaciones de indole ética (268-270). Ademas, cada vez hay menos
oportunidades de usar muestras sobrantes de pruebas relacionadas con otros analitos (otras
infecciones) para la vigilancia bioldgica del VIH, ya que se estan usando con mas frecuencia PDR,
que no dejan ninglin remanente de muestras.

A medida que evolucionan los programas de control del VIH, cada vez es mas frecuente que los
paises quieran usar datos programaticos para complementar o reemplazar los datos generados en
centros centinela. En particular, los consultorios de atencién prenatal con servicios de PTMI pueden
tratar de usar los datos programaticos en lugar de realizar encuestas anuales de vigilancia centinela.
Como la vigilancia biolégica no es la finalidad primaria de las pruebas realizadas en los programas,
cualquier uso de estos datos requiere una meticulosa evaluacion de la posible repercusion que
puede tener en los calculos nacionales el dejar atras la vigilancia centinela del VIH para usar, en

su lugar, datos programaticos, dado el sesgo potencial introducido al usar un marco de muestras
diferente.

El objetivo de este capitulo es ayudar a los paises que tienen diferentes contextos epidémicos
(epidemia generalizada o epidemia concentrada) y distintos grupos poblacionales a adoptar un
método apropiado para prestar los servicios de pruebas del VIH en el contexto de la vigilancia
bioldgica (99, 271-274). En el capitulo se suministra informacion técnica relacionada con los
servicios de pruebas del VIH y los sistemas de vigilancia de la infeccién por el VIH en las siguientes
areas: 1) grupos de la poblacion seleccionados para la vigilancia biolégica; 2) métodos usados para
prestar servicios de pruebas del VIH en el contexto de vigilancia; 3) uso de datos de programas para
la vigilancia bioldgica; y 4) notificacion de casos de infeccion por el VIH.
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Gracias a un amplio proceso consultivo y de revisién realizado por expertos internacionales y
oficinas regionales de la OMS, el Grupo de Trabajo del ONUSIDA y la OMS sobre la Vigilancia
Mundial del VIH, el Sida y las Infecciones de Transmision Sexual elabor, examind y reviso la
orientacion que se presenta en este capitulo.

9.2 Grupos de la poblacion seleccionados para la vigilancia
biolégica
La seleccion de grupos de la poblacion para las actividades de vigilancia bioldgica del VIH depende
del estado de la epidemia. En entornos de epidemias concentradas y de nivel bajo, la infeccion por
el VIH se limita principalmente a los grupos de poblacion clave, asi como subgrupos de contextos
especificos. Entre los grupos de poblacion clave se encuentran los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, las personas en prisiones u otros entornos cerrados, las personas que
consumen drogas inyectables, los trabajadores sexuales y las personas transgénero. Entre otros
grupos en alto riesgo de contraer el VIH, segUn el contexto del pais, se encuentran: los conductores
de camiones que cubren largas distancias, el personal militar y las mujeres jovenes del Africa
subsahariana. Los nifios y adolescentes de los grupos de poblacién clave y los grupos vulnerables
tienen un mayor riesgo de contraer la infeccion por el VIH; es importante incluirlos en la vigilancia. Sin
embargo, los paises deben tener en cuenta las leyes nacionales que rigen la proteccion de los nifios,
ademas de las consideraciones éticas relacionadas con la realizacion de investigaciones entre nifios. El
UNICEF da orientacion adicional sobre estos temas (275). Las actividades de vigilancia entre los grupos
de poblacion clave no deben generar cargas adicionales para estos grupos de la poblacion; ademas,
deben someterse a la revision ética correspondiente (273, 276). Se ha elaborado una orientacion
especifica para garantizar que la vigilancia cubra de forma apropiada estos grupos de la poblacion, a
menudo subatendidos y con insuficiente acceso a los servicios de pruebas del VIH (277).

En entornos de epidemia generalizada, donde la transmision del VIH esta establecida entre la
poblacion en general, para obtener calculos de la prevalencia de la infeccion por el VIH se usan las
encuestas bioldgicas basadas en la poblacidn realizadas a escala nacional (272). Ademas, puede
efectuarse vigilancia centinela entre las embarazadas que asisten a los servicios de atencién
prenatal (271). Se recomienda que los programas hagan un cambio y dejen de usar datos de
vigilancia de los consultorios de atencion prenatal para usar mas bien los datos de los programas
de PTMI. Para mas informacion, véase la seccion 9.5 y la publicacién Guidelines for assessing

the utility of data from prevention of mother-to-child transmission (http://who.int/hiv/pub/
surveillance/2013package/module3/en/).

En algunas regiones el VIH plantea un reto significativo para el control de la tuberculosis y, a su vez,
la tuberculosis representa una carga importarte para las personas con VIH. Las pruebas del VIH para
la vigilancia biolégica deben incluir a personas con tuberculosis (diagnosticada o presunta) y, de ser
factible y apropiado, la vigilancia bioldgica del VIH debe incorporar el tamizaje de la tuberculosis
como practica sistematica entre las personas identificadas como seropositivas al VIH (278).

Las pruebas del VIH con fines de vigilancia también deben incluir a personas en riesgo de contraer
otras ITS, en particular las infecciones por los virus de la hepatitis B y la hepatitis C. El tratamiento
de las infecciones diagnosticadas como parte de la vigilancia del VIH debe seguir las directrices de la
OMS (279-/282).

Dada la superposicion de las epidemias de tuberculosis y VIH, y los factores de riesgo comunes

del VIH, las ITS y las infecciones por los virus de la hepatitis B y la hepatitis C, los paises deben
aprovechar cualquier oportunidad de integrar las actividades de vigilancia biolégica. Esta integracion
puede no solo ampliar el seguimiento de la epidemia y la respuesta ante la misma sino también
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mejorar la eficiencia. Para todas estas enfermedades estrechamente vinculadas, la OMS recomienda
que las actividades de vigilancia biolégica del VIH adopten un método colaborativo para potenciar al
maximo el rendimiento de la inversion y alcanzar los objetivos del programa (279, 283).

Recomendaciones de la OMS

e lavigilancia de la infeccion por el VIH debe priorizar los grupos de poblacion clave, asi
como otros grupos vulnerables.

e lavigilancia bioldgica debe realizarse entre personas con tuberculosis (presunta o
diagnosticada) o en alto riesgo de contraer otras ITS, en particular las infecciones por
hepatitis B y hepatitis C.

e La OMS recomienda adoptar un método colaborativo en la vigilancia del VIH y las
infecciones estrechamente vinculadas no solo para ampliar el seguimiento de la
epidemia y la respuesta a la misma sino también para mejorar la eficiencia. En caso de
que se diagnostique cualquiera de estas infecciones como parte de las actividades de
vigilancia de la infeccion por el VIH, dicha infeccion debe tratarse segun las directrices
de la OMS.

e Serecomienda que los programas dejen de usar los datos de vigilancia provenientes
de los consultorios de atencion prenatal para que comiencen a usar los datos de los
programas de PTMI. Sin embargo, la OMS todavia recomienda realizar con regularidad
encuestas basadas en la poblacion a escala nacional y vigilancia centinela entre los
consultorios de atencidn prenatal en los paises con epidemias generalizadas.

e la OMS recomienda que los sistemas de vigilancia usen la misma estrategia de pruebas
(adaptada a la prevalencia de la infeccién por el VIH; véase el capitulo 7) y el algoritmo
de pruebas validado a escala nacional recomendado para el diagnéstico del VIH. Esto
es particularmente fundamental cuando a la persona se le entregan los resultados de la
prueba y el estado con respecto a la infeccion por el VIH.

Fuentes: UNAIDSAWHO, 2003 (271); UNAIDSMHO, 2005 (272); UNAIDS/WHO, 2011 (273); WHO, 2013 (274); UNICEF, 2013

(275), WHO, 2013 (275); UNAIDS/WHO, 2015 (277); WHO, 2012 (278); UNAIDS/WHO, 1999 (279); WHO, 2003 (280); WHO, 2003
(281); WHO, 2015 (282); UNAIDS/WHO, 2004 (283); WHO, 2014 (284).

Ejemplo de caso: Discrepancias en los resultados de pruebas entre los datos de
vigilancia y los datos programaticos en los servicios de atencion prenatal

En nueve paises con epidemia generalizada de infeccion por el VIH, se informé que
habia discrepancias significativas en los resultados obtenidos entre pruebas de
diagnostico in situ realizadas en un programa de PTMI y pruebas a nivel central
realizadas para la vigilancia centinela en los servicios de atencion prenatal. Se
desconocen las razones de estas discrepancias. Los resultados pueden arrojar
discrepancias debido a deficiencias en la gestion de inventarios, la operacion o la
interpretacion de las pruebas de diagnéstico rapido del VIH hechas en campo o
deficiencias en la operacion o la interpretacion de las pruebas de inmunoensayos
enzimaticos hechas en laboratorio. Asimismo, las deficiencias en las estrategias y
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algoritmos de pruebas usados para la vigilancia y el diagnéstico también pueden tener
peso en los resultados de las pruebas. Para prevenir tales discrepancias, es importante
no solo vigilar y mejorar la calidad de los servicios de prueba con fines de diagndstico
y vigilancia, sino también alentar a los programas y los paises para que usen una
estrategia y un algoritmo de pruebas nacional validado que sean apropiados tanto para
el diagnostico del VIH como para la vigilancia bioldgica.

Fuente: CDC, inédito, 2014.

9.3 Entrega de los resultados de las pruebas del VIH a los
participantes de los estudios de vigilancia biologica

En el pasado, las encuestas sobre el VIH con las cuales se obtenia informacion sobre marcadores
biolégicos por lo general no entregaban los resultados de las pruebas a los participantes del estudio.
En el 2009, la OMS publicé una orientacion sobre principios éticos en el dmbito de la vigilancia de la
infeccion por el VIH en la cual sefialé que quienes participan en estudios de vigilancia deben tener
la oportunidad de conocer su estado con respecto a la infeccién por el VIH (276). En una reunion
mundial de la OMS y el ONUSIDA celebrada en septiembre del 2014 para actualizar la publicacion
Guidelines for using HIV testing technologies in surveillance, el grupo analizé las consideraciones
éticas relacionadas con la entrega de resultados sobre el estado con respecto a la infeccién por el
VIH a quienes participan en las encuestas.

El grupo llegd a un consenso acerca de la importancia de que los sistemas de vigilancia velen por
que todos los participantes reciban informacion sobre su estado con respecto a la infeccion por el
VIH y que esto debe priorizarse en cualquier actividad de vigilancia bioldgica. Al mismo tiempo,
debe hacerse todo lo posible para prevenir cualquier consecuencia adversa derivada de informar a
los participantes cual es su estado, especialmente en encuestas que recogen marcadores bioldgicos
entre los grupos marginados de la poblacion o entre grupos tipificados como delincuentes. Cualquier
consideracion sobre los posibles costos adicionales debe tener en cuenta los afios de vida ganados
gracias a un diagnodstico y tratamiento tempranos.

Los detalles sobre los debates y las conclusiones de las reuniones pueden encontrarse en la
publicacién Routine feedback of test results to participants in HIV clinic-based surveillance and
surveillance surveys: WHO and UNAIDS meeting on HIV testing in surveillance (268).

Recomendaciones de la OMS

Los sistemas de vigilancia de la infeccion por el VIH deben trabajar para asegurarse

de que todas las personas que participan en estudios de vigilancia bioldgica reciban
informacion sobre su estado con respecto a la infeccion por el VIH para facilitar atin
mas una vinculacion apropiada con los servicios de atencion. Sin embargo, deben
realizarse todos los esfuerzos posibles para prevenir cualquier consecuencia adversa
que pueda surgir al informar a los participantes acerca de su estado con respecto al VIH,
especialmente en las encuestas realizadas a grupos marginalizados de la poblacién y
grupos con comportamientos tipificados como delitos.

Fuentes: WHO/UNAIDS (276); Baggaley et al., 2015 (268).
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9.4 Métodos usados para prestar servicios de pruebas del VIH en
el contexto de vigilancia

Los servicios de pruebas vinculadas son el método de pruebas del VIH usado en el contexto de
vigilancia que les permite a los participantes recibir informacién sobre su estado con respecto a la
infeccion por el VIH. Las pruebas vinculadas pueden ser confidenciales (utilizando informacion
personal que permite identificar a los participantes) o anénimas (usando solo un cédigo o nimero
a manera de identificador Unico). Este método contrasta con la vigilancia anénima no vinculada,
que ya no se recomienda. Con las pruebas del VIH vinculadas, los participantes deben recibir
informacion antes de la prueba y asesoramiento después de la prueba, asi como informacion sobre
los resultados de su prueba y su estado con respecto a la infeccion por el VIH (véase el capitulo 3).
En el capitulo 7 se dan detalles sobre las estrategias y algoritmos de pruebas del VIH usados para
prestar servicios de pruebas vinculadas.

En las pruebas vinculadas confidenciales, los participantes aceptan que les hagan la prueba del
VIH a condicion de que la informacion sobre su estado con respecto al VIH sea confidencial y solo
esté disponible para el participante y para los trabajadores de los servicios de salud que deban
estar informados. Al igual que con todas las pruebas del VIH, la persona que trabaja en los servicios
de salud debe obtener el consentimiento del participante antes de tomar la muestra y realizar las
pruebas del VIH (véase el recuadro que esta a continuacion). Al obtener el consentimiento debe
informarsele a la persona como se usaran los datos, incluidos los detalles acerca de la sequridad de
cualquier registro donde se mantengan los datos. La persona que trabaja en los servicios recopila la
informacion demografica del participante (por ejemplo, edad, sexo, estado civil, lugar de residencia,
nimero de partos, educacion y antecedentes médicos) en el momento en que se toma la muestra'y
registra esta informacion en un formulario de vigilancia (sea impreso o electronico). El formulario de
vigilancia debe indizarse con un cddigo de identificacion u otros detalles (por ejemplo, nombre del
participante o nimero de identificacion de usuario/paciente asignado en el consultorio) que pueden
usarse para hacer coincidir el formulario con la muestra. Una vez que realiza la prueba del VIH, la
informacion demografica recopilada en el formulario de vigilancia se vincula con el resultado.

Consentimiento para la realizacion de pruebas del VIH con fines de vigilancia
bioldgica

El consentimiento informado es una parte esencial de las pruebas del VIH, incluidas las
pruebas que se hacen con fines de vigilancia. El consentimiento siempre debe obtenerse
de forma individual y en privado. Para dar el consentimiento informado, el participante
debe comprender lo suficiente el proceso de pruebas del VIH. El personal de salud debe
asegurarse de que nadie se realice la prueba bajo coaccion, y los participantes deben
entender que tienen el derecho a dejar de participar en cualquier momento.

En ninguna circunstancia las pruebas del VIH deben ser obligatorias. Para mas detalles
sobre la obtencion del consentimiento para las pruebas del VIH, véase el capitulo 3.

En la prueba anénima vinculada solo el participante que conoce su cddigo tnico del estudio
puede vincularse a si mismo con el resultado de las pruebas cuando se le proporciona una lista

de resultados y codigos del estudio. Se usan los mismos métodos utilizados en las pruebas
confidenciales para tomar y procesar la muestra, excepto que en este caso la muestra se rotula con
un cédigo del estudio que es andnimo y tnico. No debe hacerse ningtn registro de informacion
personal que permita identificar a los participantes. Con este método es importante no recopilar
demasiada informacidn, que podria identificar al usuario por sus caracteristicas. No se puede
agregar a un registro a las personas que participan en pruebas anénimas vinculadas.
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Las variables que se usaran para la vigilancia bioldgica deben enumerarse claramente en los
formularios estandarizados de vigilancia. Estas variables pueden incluir resultados de otras

pruebas relacionadas con el diagnéstico de VIH (por ejemplo, recuento de células CD4 y carga

viral), resultados de las pruebas realizadas para detectar infecciones recientes por el VIH, cualquier
diagndstico de ITS o diagnostico de comorhbilidades, particularmente la tuberculosis, e informacion
sobre uso de antirretrovirales o exposicion a los mismos. La decision acerca de qué variables incluir
dependera del entorno, la colaboracion con otros programas y los resultados propuestos en cuanto a
vigilancia bioldgica.

Decidir entre realizar pruebas vinculadas confidenciales o pruebas vinculadas andnimas dependera
del entorno y la poblacién a la que se planteara la encuesta. El personal del sistema de vigilancia
puede preferir la prueba anénima vinculada para poblaciones de dificil acceso o marginadas, ya

que puede que los participantes no quieran que se establezca ningtn vinculo entre la informacion
personal que los identifiquen y los comportamientos de riesgo por los cuales pueden ser
estigmatizados (por ejemplo, parejas sexuales del mismo sexo). Las pruebas confidenciales tienen

la ventaja de permitirle al personal de los servicios de salud referir a los participantes a los servicios
de atencion con prontitud. Sin embargo, las pruebas confidenciales podrian introducir un sesgo en
cuanto a la participacion si la solicitud de informacion personal que puede identificarlo disuade a las
personas de participar.

Recomendaciones de la OMS

Método de pruebas del VIH con fines de vigilancia biologica

e Debe usarse un método de pruebas vinculadas con fines de vigilancia bioldgica,
sean confidenciales (utilizando informacion personal de identificacion) o andnimas
(utilizando un cédigo unico del estudio). De esta manera, el participante puede tener
acceso facilmente a los resultados de las pruebas, ya sea mientras se realiza el estudio
o en una fecha posterior.

Fuente: UNAIDS/WHO, 2014 (285).

e Es cada vez mas frecuente que los paises traten de medir la incidencia de la infeccién
por el VIH —es decir, la tasa de infecciones nuevas— a través de encuestas que
recogen marcadores bioldgicos, usando andlisis que permiten distinguir entre
infecciones contraidas recientemente e infecciones establecidas. Hoy en dia, estos
analisis sobre la incidencia del VIH solo se usan para calcular la incidencia a nivel
de la poblacion y no para clasificar la infeccion de manera individual, toda vez que
los analisis carecen de la exactitud necesaria. En consecuencia, no se recomienda
entregar a los participantes los resultados de estas pruebas.

Fuentes: UNAIDS/WHQO, 2011 (286); UNAIDS/WHO, 2015 (287); UNAIDS/WHO, 2015 (288).

9.5 Uso de datos de programas de PTMI para reemplazar los datos
de vigilancia centinela en la atencidon prenatal

Con la expansion de los servicios de pruebas del VIH, los servicios de PTMI y los servicios de
prevencion, tratamiento y atencion del VIH, hay cada vez mas oportunidades de usar datos de
programas de control del VIH junto con la vigilancia biolégica centinela del VIH o en lugar de
esta. En particular, a medida que los programas de PTMI se amplian y evolucionan, los datos que
recopilan sistematicamente son cada vez mas solidos y pueden suministrar la misma informacion
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que se recopila a través de encuestas realizadas en los servicios de atencién prenatal. Los programas
de PTMI que prevean usar datos programaticos con fines de vigilancia deben tener un alto
desempefio y cumplir con los criterios que se mencionan a continuacion:

e cobertura alta de los servicios, es decir, > 80% de las embarazadas de la poblacién que sera
encuestada usa los servicios;

e calidad alta de los datos; por ejemplo, los sitios usan de manera sistematica herramientas de
recopilacion de datos, recopilan informacién sobre todas las variables necesarias para obtener
resultados pertinentes para la vigilancia y tienen altas tasas de datos completos (> 90%);

e utilizacion alta de las pruebas del VIH (> 90%);

e calidad alta de las pruebas del VIH, respaldada por un sistema de gestion de calidad (véase el
capitulo 8).

Los sistemas de vigilancia de la infeccion por el VIH deben evaluar qué tan apropiados son los
datos programaticos usados con fines de vigilancia bioldgica antes de usarlos. En los entornos

de PTMI, por ejemplo, esta evaluacion incluye prever la repercusién que probablemente tendra el
pasar de datos centinelas en los consultorios de atencion prenatal a datos programaticos sobre
resultados de vigilancia; esto puede evaluarse al comparar los calculos de prevalencia de la infeccion
por el VIH basados en un programa de PTMI y en datos centinelas de un consultorio de atencién
prenatal. Cualquier diferencia debe investigarse para determinar las posibles fuentes de error, que
podrian estar en los registros o la realizacion de las pruebas (por ejemplo, en la interpretacion

de los resultados o el uso de una estrategia o un algoritmo de pruebas diferente). También debe
examinarse cualquier diferencia de las poblaciones incluidas en la encuesta y los datos del
programa.

En las directrices de la OMS sobre cémo evaluar la utilidad de los datos recopilados a partir de
programas de PTMI con fines de vigilancia entre embarazadas puede encontrarse orientacion
acerca de diversos métodos que pueden usarse para realizar esta evaluacion en sitios donde se
prestan servicios de PTMI (192). Ademas, una orientacion detallada sobre la vigilancia en servicios
de atencion prenatal usando datos de programas de PTMI puede encontrarse en la publicacion en
Conducting HIV surveillance among pregnant women attending antenatal clinics based on routine
prevention of mother-to-child transmission of HIV (PMTCT) programme data (289).

Entre las ventajas de usar datos de un programa de PTMI para la vigilancia bioldgica se encuentran
las siguientes:

e loideal es que las pruebas del VIH se emprendan como parte de la practica clinica sistematica.
e los participantes pueden decidir no hacerse la prueba y tienen la oportunidad de hacerlo.
e |os participantes reciben informacion acerca de su estado con respecto a la infeccion por el VIH.

e las pruebas del VIH se realizan en un entorno donde ya existe infraestructura y recursos para
dar informacion antes de la prueba y orientacion después de la prueba.

e loideal es que los participantes seropositivos al VIH puedan vincularse con los servicios de
tratamiento y atencion del VIH.

e los participantes seronegativos al VIH expuestos a un alto riesgo continuo pueden vincularse
con los servicios de prevencion del VIH.

e las pruebas del VIH y la recopilacion de los datos demograficos ya se realizan en estos sitios.

®  La cobertura geografica es mas amplia, los tamafios de muestra son mas grandes, y el periodo
de vigilancia es mas largo.
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e Serecopilan datos anualmente.

Entre las limitaciones de usar datos de un programa de PTMI para la vigilancia bioldgica se
encuentran las siguientes:

e Hay un posible sesgo en la participacion:

—  Puede que las personas que reciben los servicios de pruebas del VIH no sean
representativas de la poblacion en general. Por ejemplo, dependiendo del entorno, algunos
grupos de poblacion clave pueden estar subrepresentados o sobrerrepresentados, y puede
que ciertos grupos no usen los servicios de atencion de salud.

—  Las personas pueden optar por no participar en pruebas del VIH en un modelo que no
sea aleatorio.

e la calidad de los datos es inferior o varia de un sitio a otro.
e la calidad de las pruebas del VIH puede variar de un sitio a otro.
*  Faltan datos que muestren tendencias historicas.

Los registros de las personas que realizan la prueba como parte de los programas del VIH contienen
informacion personal que permite identificarlas (por ejemplo, identificador de usuario/paciente,
nombre, fecha de nacimiento, lugar o area de residencia, nimero de consultorio) e informacion
médica confidencial (por ejemplo, los resultados de pruebas médicas, incluidas las pruebas del

VIH). Por lo tanto, para preservar confidencialidad, la informacion necesaria para la vigilancia

debe registrarse en formularios especificos de vigilancia sin ningtin dato que permita identificar al
participante. Pueden usarse cddigos tnicos del estudio para indizar los detalles de los participantes
relacionados con la vigilancia (véase la seccion 9.3). Sin embargo, en algunos casos para poder
procesar los datos de vigilancia puede ser necesario usar informacion personal que permite identificar
a los usuarios; por ejemplo, para identificar duplicados o para hacer corresponder ciertos registros
con otros datos (como registros de laboratorio de VIH o registros de las pruebas) a fin de completar
el conjunto de datos de vigilancia. En estas circunstancias, la informacion personal de identificacion
debe eliminarse permanentemente una vez que se haya creado el conjunto de datos final.

Los datos de los registros de pruebas del VIH pueden transferirse a los formularios de vigilancia en
forma manual o electronica. Cuando se hace de forma manual, una persona en el lugar copia los
datos de las herramientas usadas normalmente para tomar los datos (por ejemplo, los registros) en
formatos impresos o electronicos (por ejemplo, usando computadoras, tabletas u otros dispositivos
digitales). Cuando se hace electrénicamente, el sitio puede optar por enviar una imagen digital

de los datos (como una imagen digitalizada o una foto) a una sede central que se encarga de la
gestion de los datos. Si los datos se captan como una imagen digital, puede excluirse la informacién
personal que puede identificar a los participantes usando algiin medio fisico para cubrirla antes de
tomar la imagen digital. A lo largo del proceso debe garantizarse la seguridad y la confidencialidad de
los datos.

La OMS da una orientacion adicional sobre la confidencialidad de los datos en la publicacion
Guiding principles on ethical issues in HIV surveillance (276). El ONUSIDA, por su parte, presenta una
orientacion sobre el mantenimiento de identificadores en el 4rea médica y la confidencialidad en la
publicacién Considerations and guidance for countries adopting national health identifiers (290).

9.6 Notificacion de casos de infeccion por el VIH

La OMS recomienda que el formulario de notificacién de casos de infeccion por el VIH forme parte
de un sistema integral de vigilancia del VIH a escala nacional (274). La vigilancia de la infeccién por
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el VIH basada en casos implica notificar todos los diagndsticos nuevos (incluidos los diagndsticos
dados al momento de la muerte) a un érgano central de seguimiento que haya sido designado.

La informacion recopilada para la notificacion de casos debe incluir el estadio clinico de la infeccion,
las caracteristicas demograficas del usuario (por ejemplo, sexo, edad, grupo de riesgo), fecha de
diagndstico, lugar de diagnéstico y la fecha y fuente del informe. Otra informacion recopilada puede
incluir los resultados de pruebas de referencia, como medidas de recuento de células CD4 y carga
viral, o los resultados de una prueba reciente de marcadores bioldgicos por infeccion por el VIH. Los
programas deben usar el algoritmo de pruebas validado a nivel nacional para todos los informes
relativos a casos de infeccion por el VIH (véase el capitulo 7).

Los paises que efecttan la notificacion de casos deben dar a los servicios de pruebas del VIH
protocolos en los cuales se detalle como y donde notificar un diagnéstico. Los requisitos relativos

a la confidencialidad y la seguridad de los datos de notificacion de casos son los mismos descritos
en la seccion 9.3. En aquellos casos en los que los sistemas de notificacion de casos mantienen los
identificadores para ayudar en la deduplicacion, puede que se necesite una seguridad mejorada de
los datos. La deduplicacion es esencial en cualquier sistema de notificacion de casos. Los sistemas
que no recogen los nombres deben usar un sistema de identificacion del usuario/paciente, lo cual
permitira la deduplicacién. El uso un codigo Soundex, creado por un sistema de indexacion para los
nombres, puede ser una alternativa al uso del nombre (291). Un codigo Soundex puede usarse al
lado de otra informacién demografica para generar identificadores Gnicos de los registros.

Una mayor orientacién sobre la definicion de un caso y en estadificacion clinica para fines de vigilancia
pueden encontrarse en la publicacion WHO case definitions of HIV for surveillance and revised clinical
staging and immunological classification of HIV-related disease in adults and children (292).

Recomendacion de la OMS

La notificacion de casos de infeccion por el VIH debe formar parte de un sistema
integral de vigilancia de la infeccion por el VIH a escala nacional. Esto implica la
notificacion por los prestadores de servicios de pruebas del VIH de todos los diagnosticos
nuevos a un drgano central de seguimiento designado. La deduplicacion de los informes
de casos es esencial dentro de cualquier sistema de notificacion de casos.

Fuentes:\WHO, 2006 (292); UNAIDS/WHO, 2011 (293); UNAIDS/WHO, 2013 (274).
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PUNTOS CLAVE

o E| seguimiento y la evaluacion de los servicios de pruebas del VIH se ha ampliado, al pasar de medir cifras
como el nimero de personas a las que se hace la prueba a medir la eficacia de los servicios de
pruebas del VIH y sus resultados. El foco se encuentra en la proporcion de personas con VIH que conocen
su estado, en particular entre quienes estan expuestas a un alto riesgo, incluidas las personas de los grupos
de poblacién clave.

®En la mayoria de los entornos no pueden recopilarse datos especificos de los grupos de poblacion
clave a partir de los datos de seguimiento de los programas; por consiguiente, la OMS recomienda invertir
en encuestas especiales y fortalecer la vigilancia sistematica.

® Analizar la proporcion de personas que obtienen un diagnéstico seropositivo al VIH por tipo de sitio
es fundamental para determinar dénde deben asignarse los recursos de los programas nacionales.
Los servicios de pruebas del VIH deben garantizar un equilibrio entre las estrategias de pruebas en los
establecimientos de salud y las estrategias de pruebas en entornos comunitarios.

® Ademas de obtener altas tasas de cobertura e identificar una alta proporcion de casos seropositivos,
la calidad de los servicios de pruebas del VIH depende del diagnéstico correcto y la vinculacién
eficaz con los servicios de prevencion, tratamiento y atencion del VIH. Es importante documentar los
procedimientos normalizados de trabajo, los resultados del control de calidad y los resultados de evaluacion
externa de la calidad (como las pruebas de competencia) y hacer el seguimiento y medir la vinculacion con
los servicios de prevencion, tratamiento y atencion. La vinculacién de los usuarios con estos servicios es una
medida clave de los servicios de pruebas del VIH.
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10 SEGUIMIENTO Y EVALUACION

10.1 Contexto y temas clave

Dependiendo del contexto epidemiolégico y social, asi como de los recursos disponibles, los paises
pueden utilizar maltiples métodos para prestar los servicios de pruebas del VIH. Usando informacion
estratégica, los programas pueden adaptar estos métodos para potenciar al maximo la cobertura
y el uso de los servicios de pruebas del VIH y

asi diagnosticar a mas personas la infeccion

por el VIH. El desglose de las estadisticas de

los servicios por diagnéstico del VIH, sitio

de prestacion de los servicios o subgrupo de
poblacién puede ayudar a los paises a establecer
metas para los servicios de pruebas del VIH, de

El desglose de las estadisticas de los
servicios puede ayudar a los paises

a establecer metas para los servicios
de pruebas del VIH, de manera que
estos se encuentren mejor vinculados

y alineados con la Inscripcion en los manera que estos se encuentren mejor vinculados
servicios de prevencidn, tratamiento, y alineados con la inscripcion en los servicios
atencion y otros servicios de apoyo. de prevencion, tratamiento, atencion y otros

servicios de apoyo (44).

Ajustarse para repetir la prueba basandose en los calculos de cobertura de los servicios

de pruebas del VIH. En los programas de control del VIH, la OMS recomienda repetir la prueba

en tres casos diferentes: 1) a las personas en riesgo continuo de contraer la infeccion por el VIH

(por ejemplo, a embarazadas en entornos de alta tasa de incidencia o prevalencia de la infeccion

por el VIH en el tercer trimestre de embarazo y en el periodo de lactancia/posnatal; a grupos de la
poblacion expuestos a un alto riesgo continuo, como los grupos de poblacion clave, al menos una
vez al afio); 2) a personas con resultados no concluyentes en las pruebas del VIH; y 3) a las personas
que deben verificar un diagndstico seropositivo al VIH antes de inscribirse en los servicios de atencion o
iniciar el tratamiento antirretroviral (70, 72). En los servicios de pruebas del VIH hay varios indicadores
que son mas significativos como medidas de acceso y cobertura si cuentan el nimero de personas

que se ha realizado la prueba en lugar del niimero de pruebas realizadas. Al usar datos programaticos
recopilados sistematicamente para determinar la cobertura, contar individuos en el periodo de un afo
—sin repeticiones— asi como en varios servicios de pruebas del VIH puede representar todo un reto.

El uso de identificadores Unicos de usuario para las personas es una manera de llevar la cuenta de las
repeticiones de pruebas y evitar duplicaciones en la notificacion, si se dispone de sistemas electronicos
para vincular facilmente los datos usando estos identificadores unicos de usuarios. Otro método
consiste en anotar la informacion acerca de pruebas anteriores en el registro de pruebas del VIH. Luego,
pueden contarse las repeticiones de la prueba y restar ese nimero al total de pruebas realizadas a la
misma persona. Las encuestas basadas en la poblacién en las cuales se pregunta si una persona alguna
vez se ha hecho la prueba del VIH son otro método que reduce al minimo el riesgo de contabilizar

por partida doble a personas que se han repetido una prueba. Las encuestas son particularmente

Utiles para determinar la cobertura de las pruebas en los grupos de poblacion de dificil acceso. Para la
mayoria de los entornos la OMS recomienda invertir en encuestas para calcular el uso de los servicios
que son representativos y estan debidamente equipados (277).
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Manejar el desglose de varias variables. Es importante desglosar los datos de los servicios de
pruebas del VIH a nivel nacional para garantizar que los grupos de poblacion clave tengan acceso
a los servicios de pruebas del VIH (véase recuadro de abajo). Una revision optima de la informacion
estratégica de los servicios de pruebas del VIH requiere que se desglosen simultaneamente las
estadisticas de los servicios en maltiples dimensiones, como nimero de personas a las que se

han realizado las prueba por edad, sexo, resultado de las pruebas, diagnéstico (seropositivo al

VIH o seronegativo al VIH), sitio de prestacion de los servicios y estado de la poblacion clave. Las
computadoras pueden hacer estos mltiples desgloses con bastante facilidad, pero la tabulacion de
estas cifras tomandolas de registros en papel requiere mucho tiempo.

Debe hacerse un esfuerzo especial para disefiar herramientas en papel que permitan hacer el
desglose de estos datos sin colocar una carga indebida en aquellas personas responsables de
recopilar y analizar la informacion.

Categorias para el desglose de las variables

A continuacion se presenta una lista de variables que podrian desglosarse para mostrar
los datos relativos a los servicios de pruebas del VIH segun el analisis de informacion
estratégica y el uso que prevea darsele a la informacion:

e Edad: <1, 1-9, 10-14, 15-/19, 20-24, 25-49, 50+
e Sexo: masculino, femenino, transgénero

e Resultado de la prueba: seropositivo al VIH, seronegativo al VIH, no concluyente,
desconocido (no confirmado)

e  Poblacion: mujeres embarazadas o amamantando, parejas, grupos de poblacién clave
(hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, personas recluidas en prision
u otros entornos cerrados, personas que consumen drogas inyectables, trabajadores
sexuales, personas transgénero), parejas serodiscordantes, lactantes y nifios,
adolescentes, usuarios/pacientes con tuberculosis, pacientes con hepatitis

e Zona geografica: distrito, region, provincia, establecimiento de salud, otro
e Sitio de prestacion de los servicios:

—  basado en un establecimiento de salud, como los consultorios de atencion
prenatal, la asistencia ambulatoria, la atencion de hospitalizacion, los consultorios
antituberculosos, los consultorios de ITS, consultorios donde se prestan los servicios
de pruebas del VIH, servicios integrados de pruebas del VIH

—  comunitario, como servicios domiciliarios, de puerta a puerta, méviles
— otro; por ejemplo, el uso de pruebas autoadministradas

e Estado con respecto a la repeticion de la prueba: personas que se hacen la prueba
por primera vez, tipo de persona que se repite la prueba (personas seronegativas al
VIH en riesgo continuo; personas que se repiten la prueba por obtener resultados

discrepantes [VIH-no concluyente]; personas que se repiten la prueba [seropositivas al
VIH] para verificar el diagndstico antes de comenzar el tratamiento antirretroviral)

e  Recuento de células CD4 en el momento del diagndstico, donde la prueba del
CD4 normalmente esta disponible: <200; 200-349; 350-500; >500 células/mm?.
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10.2 Seleccion y uso de indicadores

El seguimiento y la evaluacion de los servicios de pruebas del VIH se ha ampliado y ha
evolucionado: antes se media la cobertura por el nimero de pruebas realizadas; ahora se
mide el conocimiento del estado con respecto a la infeccion por el VIH entre las diferentes
poblaciones y se calcula la proporcién de personas con VIH que conoce su estado. Hay un
creciente énfasis en determinar qué grupos de la poblacion se encuentran subatendidos en lo
que respecta a los servicios de pruebas del VIH y qué pueden hacer los programas para atraer
a las personas de los grupos en mayor riesgo que no conocen su estado con respecto a la
infeccion por el VIH.

Por lo tanto, una mayor eficacia de los servicios de pruebas del VIH se mide no solo en términos
del nimero de personas a las que se les ha hecho la prueba del VIH sino también por el ndmero
de personas que conocen su estado, en particular entre las personas con VIH y las expuestas

a los mayores niveles de riesgo. En términos de resultados, el indicador més fundamental es

el nimero y proporcion de personas con VIH que conocen su estado (indicador SPVIH.1; véase
cuadro 10.1). Este indicador informa sobre la primera meta del programa 90-90-90, es decir,
que 90% de las personas con VIH sean diagnosticadas. Esta informacién podria obtenerse a
partir de estudios realizados con muestras representativas. Otros indicadores, basados en datos
programaticos o encuestas especiales, también pueden ayudar a evaluar y guiar la estrategia
de pruebas de un pais al medir la proporcion de personas que conocen su estado entre grupos
prioritarios especificos como las embarazadas y los grupos de poblacion clave, por ejemplo. Se
necesitan mas esfuerzos para medir a estos grupos de la poblacion, especialmente en entornos
donde son comunes las infecciones nuevas por el VIH en estos grupos.
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En cuanto a los grupos prioritarios de la poblacion, las personas con VIH que ya estan
recibiendo servicios por otras razones (por ejemplo, embarazo o tuberculosis) son mas
accesibles para las pruebas del VIH, por lo que sus datos pueden recopilarse con relativa
facilidad. En cambio, hay pocos datos sobre el porcentaje de personas de los grupos de
poblacion clave y adolescentes con VIH que conocen su estado. Se necesitan mas esfuerzos
para tener cifras sobre estos grupos de la poblacion, especialmente en aquellos entornos
donde las infecciones nuevas por el VIH son comunes en estos grupos. También puede ser Util
llevar un registro del nimero de personas que conocen su estado con respecto a la infeccion
por el VIH en las poblaciones que retinen los requisitos para recibir tratamiento antirretroviral
independientemente del recuento de células CD4, como se recomienda en las directrices
consolidadas para el tratamiento antirretroviral de la OMS (13).

Ademas de lograr tasas altas de cobertura, la calidad
Como las pruebas del VIH son la de los servicios de pruebas del VIH depende de un
puerta de entrada a la cascada diagnéstico correcto y una vinculacion eficaz con
de servicios relacionados con el los servicios de prevencidn, tratamiento y atencion
VIH, debe medirse la fuerza de la del VIH. El seguimiento de la calidad de los servicios
vinculacién con los servicios de de pruebas del VIH comienza con la revisién de las
prevencion y atencion. politicas y normas nacionales que rigen los servicios

de pruebas, la calidad de los kits de pruebas y las

estrategias y algoritmos de pruebas que se estan
usando, la exactitud de los diagnésticos y la calidad de la orientacion y las referencias que
se ofrecen. También es necesario demostrar calidad en varios aspectos relacionados con los
laboratorios, medidos por la documentacién, los procedimientos normalizados de trabajo,
los resultados en cuanto a control de calidad y los resultados de evaluaciones externas de la
calidad (como pruebas de competencia). Como las pruebas del VIH son la puerta de entrada
a la cascada de servicios relacionados con el VIH, debe medirse la fuerza de la vinculacién
con los servicios de prevencion y atencion (95). Por Ultimo, el seguimiento debe evaluar la
armonizacion de las politicas, programas y practicas de los servicios de pruebas del VIH con las
normas relacionadas con los derechos humanos, especialmente en los servicios de pruebas del
VIH brindados a los grupos de poblacion clave.

Analizar la cobertura de los servicios de pruebas del VIH y los datos de calidad de manera mas
detallada, por tipo de sitio, es fundamental para que los programas nacionales sepan dénde
deben asignar recursos. Como se describe en el capitulo 6, los datos de cobertura especificos
de un sitio pueden compararse con la informacion epidemiolégica acerca de la zona de uso del
sitio o sus usuarios, a fin de medir cdmo pudieran reasignarse los recursos para satisfacer la
cobertura que se necesita.

En la publicacion Consolidated strategic information guidelines for HIV in the health sector
(www.who.int/hiv/topics/me/en/) se presenta una lista de indicadores recomendados por la
OMS para los servicios de pruebas del VIH y descripciones completas de estos indicadores. En el
anexo 13 se encontraran hojas de referencia para estos indicadores.
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Ejemplo de caso: Adopcion de cambios para fortalecer vinculacion con los
servicios de atencion, Ministerio de la Salud de Uganda

Para mejorar la calidad es necesario identificar intervenciones pertinentes y
especificas y luego tener un periodo de seguimiento a fin de determinar cuales
intervenciones logran resolver los problemas identificados. Uganda adoptd este
método para mejorar la vinculacion entre los servicios de pruebas del VIH y los
servicios de atencion y tratamiento y la tasa de inscripciones en los dltimos.

En Uganda, las personas que reciben un diagnéstico seropositivo al VIH son
vinculadas con los servicios de atencion y tratamiento dentro del establecimiento

de salud o en otros establecimientos de salud, basandose en las preferencias de los
usuarios. En tres instituciones de salud del pais, el personal de salud que participa en
los programas de pruebas de deteccion y asesoramiento iniciadas por el prestador de
servicios propuso varias intervenciones que podrian ponerse en practica para mejorar
la vinculacién con los servicios de atencién. Entre tales intervenciones se encontraban
las siguientes: 1) cambiar el punto donde se realizan las pruebas del VIH (pasarlo del
laboratorio a una sala especifica); 2) poner recordatorios visuales para que el personal
actualice los registros de los servicios de pruebas del VIH; 3) tener hojas para referir

a los usuarios recién diagnosticados al consultorio de tratamiento antirretroviral, 4)
ofrecer que personas seropositivas al VIH que el usuario pueda considerar como pares
lo acompafien al consultorio donde se administra el tratamiento antirretroviral, 5)
inscribir a los usuarios seropositivos al VIH en los servicios de atencion el mismo dia.

Cuando se evaluaron, quedé demostrado que dos de las cinco intervenciones —

el uso de pares como acompanantes y la inscripcion el mismo dia—mejoraron
significativamente la vinculacion. Cuando se introdujeron estas mejoras, el porcentaje
de usuarios seropositivos al VIH vinculados con los servicios de atencion subi6 de 58%
en agosto del 2013 a 89% en abril del 2014.

Fuente: Anexo 3.
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