xR\ Organizacion
Panamericana
i de la Salud

(@R, Organizacion
\&3/Y Mundial de la Salud

y mu
anaresionaara as AMEricas

SUPLEMENTO

DIRECTRICES SOBRE

LA AUTODETECCION DELVIHY

LA NOTIFICACION A PAREJAS
0 COMPANEROS

SUPLEMENTO A LAS DIRECTRICES CONSOLIDADAS
SOBRE LOS SERVICIOS DE DETECCION DEL VIH

DICIEMBRE 2016

| SERVICIOS DE DETECCION DEL VIH







Gapp )\ Organizacion
{\ 9 )i Panamericana
s’ de la Salud

SUPLEMENTO

DIRECTRICES SOBRE

LAAUTODETECCION DELVIHY
LA NOTIFICACION A PAREJAS 0
COMPANEROS

SUPLEMENTO A LAS DIRECTRICES CONSOLIDADAS
SOBRE LOS SERVICIOS DE DETECCION DEL VIH

DICIEMBRE 2016

#Test4HIV



Version oficial en espafiol de la obra original en inglés
Guidelines on HIV self-testing and partner notification: supplement to consolidated guidelines on HIV testing services ©
World Health Organization 2016
ISBN 978-92-4-154986-8

Directrices sobre la autodeteccion del VIH y la notificacion a parejas o companieros. Suplemento a las directrices
consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH
ISBN: 978-92-7-32039-6

© Organizaciéon Panamericana de la Salud 2018

Algunos derechos reservados. Esta obra esta disponible en virtud de la licencia 3.0 OIG Reconocimiento-NoComer-cial-
Compartirlgual de Creative Commons (CC BY-NC-SA 3.0 IGO; https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo).

Con arreglo a las condiciones de la licencia, se permite copiar, redistribuir y adaptar la obra para fines no comerciales,
siempre que se cite correctamente, como se indica a continuacion. En ningun uso que se haga de esta obra debe darse a
entender que la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) refrenda una organizacion, productos o servicios
especificos. No esta permitido utilizar el logotipo de la OPS. En caso de adaptacion, debe concederse a la obra
resultante la misma licencia o una licencia equivalente de Creative Commons. Si se hace una adaptacion de la obra,
incluso traducciones, debe afiadirse la siguiente nota de descargo junto con la forma de cita propuesta: “La presente
adaptacion no es obra de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). La OPS no se hace responsable del
contenido ni de la exactitud de la adaptacion. La edicion original en inglés sera el texto auténtico y vinculante”.

Toda mediacion relativa a las controversias que se deriven con respecto a la licencia se llevara a cabo de conformidad
con las Reglas de Mediacion de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

Forma de cita propuesta. Directrices sobre la autodeteccion del VIH y la notificacion a parejas o compafieros. Suplemento

a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH. Washington, D.C.: Organizacién Panamericana
de la Salud; 2018. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Catalogacion (CIP): Puede consultarse en http://iris.paho.org.

Ventas, derechos y licencias. Para comprar publicaciones de la OPS, véase www.publications.paho.org. Para
presentar solicitudes de uso comercial y consultas sobre derechos y licencias, véase www.paho.org/permissions.

Materiales de terceros. Si se desea reutilizar material contenido en esta obra que sea propiedad de terceros, por
ejemplo cuadros, figuras o imagenes, corresponde al usuario determinar si se necesita autorizacion para tal reutilizacion y
obtener la autorizacion del titular del derecho de autor. Recae exclusivamente sobre el usuario el riesgo de que se
deriven reclamaciones de la infraccion de los derechos de uso de un elemento que sea propiedad de terceros.

Notas de descargo generales. Las denominaciones empleadas en esta publicacion y la forma en que aparecen
presentados los datos que contiene no implican, por parte de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), juicio

alguno sobre la condicién juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado
de sus fronteras o limites. Las lineas discontinuas en los mapas representan de manera aproximada fronteras respecto
de las cuales puede que no haya pleno acuerdo.

La mencién de determinadas sociedades mercantiles o de nombres comerciales de ciertos productos no implica que la
OPS los apruebe o recomiende con preferencia a otros analogos. Salvo error u omisién, las denominaciones de
productos patentados llevan letra inicial mayuscula.

La OPS ha adoptado todas las precauciones razonables para verificar la informacién que figura en la presente
publicacion, no obstante lo cual, el material publicado se distribuye sin garantia de ningun tipo, ni explicita ni implicita. El
lector es responsable de la interpretacion y el uso que haga de ese material, y en ninglin caso la OPS podra ser
considerada responsable de dafio alguno causado por su utilizacion.



INDICE

AGRADECIMIENTOS . ... Vi
SIGLAS Y ABREVIATURAS ... ... . . . X
GLOSARID. ... Xi
RESUMEN EJECUTIVO.. ... ... ... . xvii
Finalidad. ... ... . Xvii
Método de elaboracién de las directrices............... ... ... ... ... Xviii
Recomendaciones. ... ... XX
Implicaciones para [0S programas. ... XX

1 INTRODUCCION 1
1.1 Avancesy desafios de los servicios de deteccién del VIH.. . ........... ... 2
1.2 Justificacion de las directrices................ ... ... 5
1.3 Alcance de las directrices . .. .. .. . . 5
1.4 Uso delas directrices . ... .. 6
1.5 Meta y objetivos. .o 6
1.6 Destinatarios. ... .. 7
17 PrinGipios reCtOTES. .. .. o 7

2 AUTODETEGGIGN DELVIH ... ... . .. 10
2.1 Antecedentes y justificacién. ... 12
2.2 Revisidn de la evidencia disponible............... 15
2.2.1 Revision sistematica GRADE de la AD-VIH............................... 15

2.2.2 Otras consideraciones. ............ ... .. ... ... 22

2.2.3 Valores y preferencias sobre la AD-VIH............................... 23

2.2.4 Costoy relacién costo-efectividad ... ... ... ... ... 28

2.2.5 Revisién sistematica y metanalisis sobre el desempeno de las
pruebas autoadministradas del VIH.................................. .. 30

2.2.6 Recomendacion. ... .. 33




n Suplemento a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH

2.3 Continuidad de los enfoques para la implementacidn eficaz de la AD-VIH. .34
2.3.1 Planificacidn estratégica para la prestacion de servicios de AD-VIH .34
2.3.2 Mensajes clave para usuarios y gjecutores. ............................ 40
2.3.3 Politicay marcos normativos ............ 42

3 SERVICIOS DE NOTIFICACION DEL ESTADO SEROLOGICO A PAREJAS SEXUALES

Y COMPANEROS DE INYECCION DE DROGAS. ........................................ 45
3.1 Antecedentes y justificacion .. . .. ... 47
3.2 Revisi6n de la evidencia disponible . ... . 91

3.2.1 Revisidn sistematica GRADE sobre servicios de notificacidn a las
pargjas sexuales y los companeros de inyeccién de drogas......... .. 51

3.2.2 Valores y preferencias de las personas que usan los servicios de
notificacion a parejas y companeros.......................... . 58
3.2.3 Costo y relacion costo-efectividad......................L 62
3.3.4 Recomendacion........... . 63
3.3 Consideraciones para la implementacidn con éxito...................... .. ... 63
3.3.1 Leyes y politicas propicias. ... 64

3.3.2 Capacitacion y reduccidn de riesgos para la prestacién de servicios
de notificacidn a parejas y compaferos de personas VIH+ ... 65
3.3.3 Métodos para entrar en contacto con parejas y compaferos. . . 67
3.3.4 Sistemas de documentacidn, seguimiento y notificacién........ ... ... 70
REFERENCIAS ... . 72
Resumen ejecutivoy capitulo ... . 72
Capitulo 2. 74
CapitUID B 88
Anexos

Este es un suplemento a las directrices unificadas sobre los servicios de pruebas del VIH.

Los anexos 1 al 15 se pueden encontrar en inglés en internet en

http://who.int/hiv/pub/guidelines/. Los anexos 16 al 33, que se relacionan con este

suplemento, se pueden encontrar en inglés en internet en

http://www.who.int/hiv/pub/vct/hiv-self-testing-guidelines/en/

Anexo 16: Metodologia para formular directrices sobre servicios de autodeteccidn del
VIH y notificacién a parejas y compaferos

Anexo 17: ;Deben ofrecerse las pruebas autoadministradas del VIH como otra estrategia
mas de prestacion de servicios de deteccidn del VIH? Revision sistematica y metanalisis

Anexo 18: Servicios de notificacién asistida a parejas y companeros de personas VIH+:
revisién sistematica y metanalisis

Anexo 19: Confiabilidad de las pruebas de diagnéstico rapido del VIH realizadas por el
propio usuario en comparacion con las realizadas por el personal de salud: revisién
sistematica y metanalisis



Indice

Anexo 20: Andlisis de la relacidn riesgo-beneficio de las pruebas para la autodeteccion
del VIH

Anexo 21: Ejemplos de casos de pruebas autoadministradas del VIH y servicios de
notificacién asistida a parejas y companeros

Anexo 22: Revisidn del dafo social comunicado con las pruebas ordinarias del VIH y
las pruebas autoadministradas del VIH

Anexo 23: Relacion costo-efectividad de diferentes modelos de autodeteccion del VIH
en Zimbabwe

Anexo 24: Revisidn de politicas nacionales sobre servicios de notificacién a parejasy
compafieros de una persona VIH+

Anexo 25: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a autodeteccidn del VIH en
Uganda

Anexo 26: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a notificacién a parejasy
compaferos en Uganda

Anexo 27: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a autodeteccion del VIH en
Kenya

Anexo 28: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a notificacion a parejasy
compafeors en Kenya

Anexo 29: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a autodeteccion del VIHy
notificacion a parejas y companeros en Brasil

Anexo 30: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a autodeteccion del VIH y
notificacion a parejas y companeros en Jordania, Marruecos y Tlnez

Anexo 31: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a autodeteccion del VIHy
notificacion a parejas y companeros en Libano, Marruecos y Tlinez

Anexo 32: Informe sobre valores y preferencias en cuanto a la autodeteccion del VIH y
la notificacidn a parejas y companeros en Indonesia, Pakistan, Filipinas y Tailandia




n Suplemento a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH

AGRADECIMIENTOS

Grupo de Elaboracion de las Directrices

Kindi Adam (Ministerio de Salud, Indonesia), Oliver Anene (The Pact, EE.UU.), Karen
Champenois (Establecimiento Publico de Salud Maison Blanche, Francia), Kathleen Charters
(Universidad de Liverpool, Reino Unido), Martin Choo (Red Mundial de Personas que Viven
con la Infeccion VIH/SIDA, Malasia), Miriam Franchini (Ministerio de Salud, Brasil), Rebecca
Guy™* (Instituto Kirby, Australia), Mehdi Karkouri (Asociacién de Lucha contra el Sida,
Marruecos), Jane Wanjira Karong’e-Thiomi (LVCT-Health, Kenya), Dasha Matyushina-Dcheret
(Red Euroasidtica de Reduccién de Dafios, Lituania), Gertrude Ncube™ (Ministerio de Salud,
Zimbabwe), Bathabile Nyathi (Centro de Salud Sexual e Investigacion en VIH/SIDA,
Zimbabwe), Sabin Nsanzimana* (Ministerio de Salud, Rwanda), Carla Makhlouf Dbermeyer *
(Universidad Americana de Beirut, Libano), Niluka Perera (Youth Voices Count, Tailandia),
Archana Sarkar (Instituto MAMTA de Salud Maternoinfantil, India), Jennifer Stuart-Dixsen
(Universidad de las Indias Occidentales, Jamaica), Joseph Tak Fai Lau (Universidad China de
Hong Kong, RAE Hong Kong, China), Willem Daniel Francois Venter* (Instituto Wits de Salud
Reproductiva y VIH, Universidad del Witwatersrand, Sudafrica) y Vincent Wong* (Agencia de
los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional [USAID], EE.UU.).

Grupo Técnico de Trabajo en Autodeteccion del VIH

Nicola Desmond (Escuela de Medicina Tropical de Liverpool, Malawi Wellcome Trust,
Malawi), Jane Ferguson (Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres, Centro de
Africa, Sudafrica), Kimberly Green (PATH, Viet Nam), Karin Hatzold (Population Services
International, Zimbabwe), Pham Thi Thu Hueng (Ministerio de Salud, Viet Nam), David Katz
(Universidad de Washington, EE.UU.), Agnes Kijo (Secretaria del Grupo de Trabajo de
Armonizacién Panafricana, Tanzania), Debbie Lepine (Salud Canada, Canada), Robin
MacGowan (Centros para el Controly 1a Prevencion de Enfermedades [CDC], EE.UU.),
Elizabeth Marum (CDC, EE.UU.), Peter Mugo (KEMRI-Wellcome Trust, Kenya), Anthony Nardone
(Salud Pablica Inglaterra, Reino Unido), Zwoitwaho Nevhutalu (Consejo Nacional Sudafricano
del Sida, Sudafrica), Nitika Pant Pai (Universidad McGill, Canada), Trever Peter (Iniciativa
Clinton de Acceso a la Salud, Botswana), Praphan Phanuphak (Cruz Roja Tailandesa,
Tailandia), Thierry Prazuck (Centro Hospitalario Regional de Orleans, Servicio de
Enfermedades Infecciosas y Tropicales, Francia), Alison Rodgers (Universidad Colegio de
Londres, Reino Unido), Tanya Shewchuk (Fundacion Bill y Melinda Gates, EE.UU.), Cara
Kosack (Médicos sin Fronteras, Paises Bajos), Miriam Taegtmeyer y Victoria Watson (Escuela
de Medicina Tropical de Liverpool, Reino Unido).

+ Pertenece también al Grupo Técnico de Trabajo en Autodeteccidn del VIH.



Agradecimientos

Golaboradores externos para la revisidn sistematica GRADE

Virginia Fonner (Universidad Médica de Carolina del Sur, EE.UU.), Gaitlin Kennedy
(Escuela Johns Hopkins Bloomberg de Salud Piblica, EE.UU.) y Nandi Siegfried
{epidemidlogo clinico independiente, Sudafrica).

Golahoradores externos para datos cientificos de apoyo

Florencia Anam, Margaret Happy (Comunidad Internacional de Mujeres con Infeccion por
VIH, Kenya), Vendula Blaya-Novakovd (Consejeria de Sanidad, Comunidad de Madrid,
Espana), Valentina Cambiana, Andrew Phillips (Universidad Colegio de Londres, Reino
Unido), Niluka Perera (Youth Voices Count, Tailandia), Midnight Poonkasetwattana
(Coaliciéon Asia-Pacifico de Salud Sexual Masculina, Tailandia), Rebecca Kakemho,
Neema Nakyanjo, Fred Nalugoda (Programa Rakai de Ciencias de la Salud, Uganda),
Virginia Burke, Caitlin Kennedy, Caitlin Payne (Escuela Johns Hopkins Bloomberg de
Salud Publica, EE.UU.) y Charles Witzel (Sigma Research, Escuela de Higiene y
Medicina Tropical de Londres, Reino Unido).

Expresamos especial agradecimiento a todos los colaboradores que aportaron
ejemplos concretos.

Grupo de Arbitraje Externo

Matthew Avery (FHI 360, Tailandia), Jared Baeten (Universidad de Washington,
EE.UU.), Manju Bala (Centro Regional Superior de Investigacién, Formacidn y
Docencia en ETS, India), Ruanne Barnabas (Universidad de Washington, EE.UU.),
Stephanie Behel, Pollyanna Chavez, Cari Courtenay-Quirk, Amy Medley, Bharat Parekh,
Amitabh Suthar (CDC, EE.UU.), Jacquie Calnan (USAID, EE.UU.), Valentina Cambiano,
Andrew Phillips (Universidad Colegio de Londres, Reino Unido), Mohamed Chakroun
(Hospital Universitario Fatuma Burguiba, Tinez), Namwinga Chintu (Sociedad de
Salud Familiar, Zambia), Gareth Coats (Fundacidn Sudafricana del Sida, Sudafrica),
Julie Denison (Escuela Johns Hopkins Bloomberg de Salud Publica, EE.UU.), Garol
El-Hayek (Instituto Burnet, Australia), Tom Ellman (Médicos sin Fronteras,
Sudafrica), Victoria Frye, Leo Wilten (Instituto de Investigacidn Lindsley F. Kimball,
Banco de Sangre de Nueva York, EE.UU.), Gitau Mburu (Alianza Internacional contra
el VIH/SIDA, Reino Unido), Kristina Grabbe (Oficina del Coordinador Mundial para el
Sida, EE.UU.), Bernadetie Hensen, Melisa Neuman (Escuela de Higiene y Medicina
Tropical de Londres, Reino Unido), Yan Jiang (Laboratorio Nacional de Referencia
para el Sida, China), Ghonticha Kittinunvorakoon (CDC, Tailandia), Raquel Lima (CDC,
Brasil), Sheri Lippman {(Universidad de California, EE.UU.), Peter MacPherson
(Instituto Farr, Reino Unido), Keletso Makofane (Anova Health, Sudafrica),
Mohammed Majam (Instituto Wits de Salud Reproductiva y VIH, Universidad del
Witwatersrand, Sudafrica), Hendramoorthy Maheswaran (Facultad de Medicina de
Warwick, Reino Unido), Guillerma Martinez Pérez (Instituto de Salud Global de
Barcelona, Liberia), Ghristina Mwangi (CDC, Uganda), Sue Napierala Mavedzenge (RTI
International, EE.UU.), Anna Oshorne (CHAI, Zimbabwe), Lilian Otisa (LVCT Health,
Kenya), Rager Peck (PATH, EE.UU.), Supahhorn Pengnonyang, Nittaya Phanuphak (Cruz
Roja Tailandesa, Tailandia), Jillian Sacks (CHAI, EE.UU.), Leslie Shanks {Inner City
Health Associates, Canadd), Petra Stankard (Population Services International, EE.UU.),
Weiming Tang, Joseph Tucker (Proyecto China, Universidad de Carolina del Norte, China),



n Suplemento a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH

Madhuri Thakar (Instituto Nacional de Investigacién sobre el Sida, India), Lara Vojnov
(CHAI, Tanzania), Samantha Westrop (Complejo Hospitalario del Colegio Imperial de
Londres, Reino Unido), Charles Witzel (Sigma Research, Escuela de Higiene y
Medicina Tropical de Londres, Reino Unido) y William Wang (Universidad China de
Hong Kong, RAE Hong Kong, China).

Representantes de organismos de las Naciones Unidas y otros asociados
Michael Bartos*(Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
[ONUSIDA], Zimbabwe), Rosalind Goleman, Peter Godfrey-Faussett (ONUSIDA, Suiza),
Vladanka Andreeva (ONUSIDA, Tailandia), Ade Fakoya, Obinna Onyekwena, Alain Prat*
(Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, Suiza),
Smiljka DeLussigny, Brezo Ingold, Robert Matiru, Olawale Olayiwola®, Carmen Pérez Casas™
(Unitaid, Suiza), Lisa Nelsan (Oficina del Coordinador Mundial para el Sida, EE.UU.),
Susan Kasedde, Ravi Bhairavabhotla®y Paul Nary (Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia [UNICEF], EE.UU.).

Grupo Directivo de la Organizacion Mundial de la Salud

Equipo central del Grupo Directivo de la OMS: Rachel Baggaley, Cheryl Johnson, Carmen
Figueroa, Shona Dalal (Departamento de VIH) y Anita Sands (Departamento de
Medicamentos Esenciales y Productos de Salud).

Miembros del Grupo Directivo de la OMS: Alice Armstrong, Meg Doherty, Daniel Low-Beer,
Shaffig Essajee, loannis Mameletzis, Martina Penazzato, Michelle Rodolph, Julie Samuelson,
Annette Verster (Departamento de VIH), David Ross (Departamento de Salud de la
Madre, el Recién Nacido, el Nifio y el Adolescente), Teodora Wi (Departamento de Salud
Reproductiva e Investigaciones Conexas), Sarah Hess (Programa Mundial contra la
Hepatitis), Annabel Baddeley (Programa Mundial contra la Tuberculosis), Willy Urassa
(Programa de Precalificacién de la OMS para Medios de Diagndstico in Vitro), Freddy
Perez, Giovanni Ravasi (Oficina Regional de la OMS para las Américas), Nicole Sequy
(Oficina Regional de 1a OMS para Asia Sudoriental), Lali Khotenashvili (Oficina Regional
de la OMS para Europa), Joumana Hermez (Oficina Regional de la OMS para el
Mediterraneo Oriental), Naoko Ishikawa (Oficina Regional de la OMS para el Pacifico
Occidental), Brian Ghirombo (OMS, Kenya), Ishmael Nyasulu (OMS, Malawi), Busisiwe
Msimanga-Radebe (OMS, Sudafrica), Lastone Chitemho (OMS, Zambia) y Simbarashe
Mahaya (OMS, Zimbabwe).

Personal y consultores de la Organizacion Mundial de la Salud

Theresa Babovic, Michel Beusenherg, Jesiis Maria Calleja Garcia, Caitlin Payne
{Departamento de VIH), Igor Toskin (Departamento de Salud Reproductiva e
Investigaciones Conexas), Phillipa Easterbrook, Stefan Wiktor (Programa Mundial contra
la Hepatitis), Haileyesus Getahun, Avinash Kanchar {Programa Mundial contra la
Tuberculosis), Mercedes Pérez Ganzalez, Marcar Lanigan, Robyn Meurant, Irena Prat
(Programa de Precalificacion de la OMS para Medios de Diagndstico in Vitro), Franco
Lule, Buhle Ncube (Oficina Regional de la OMS para Africa), Razia Pendse, Donghao Yu
(Oficina Regional de la OMS para Asia Sudoriental), Lali Khotenashvili (Oficina Regional
de la OMS para Eurgpa), Joumana Hermez (Oficina Regional de la OMS para ¢l
Mediterraneo Oriental), Ying Ru-Lo (Oficina Regional de la OMS para el Pacifico
Occidental), Mukta Sharma (OMS, Bangladesh), Leandro Sereno (OMS, Brasil),Chan
(OMS, China), Bharat Rewari, Anuj Sharma (OMS, India), Christine Kisia (OMS,

+ Pertenace también al Grupo Técnico de Trabajo en Autodeteccidn del VIH.




Agradecimientos

Kenya), Ishmael Nyasulu (OMS, Malawi), Augustin Ntilivamunda (OMS, Sudafrica),
Sithembile Slamini-Kqeketo (OMS, Swazilandia) y Christine Chiedza Musanhu (OMS,
Zimbabwe).

Nadia Hilal McDonald y Valerie Amiel prestaron apoyo administrativo de la OMS, y
Oyuntungalag Namjilsuren presté apoyo en comunicacién.

Expresamos especial agradecimiento a las secretarias del Comité de Examen de
Directrices de la OMS: Susan Norris y Myriam Felber.

Goordinacidon general

Rachel Baggaley coordind el proceso global de formulacién de las directrices con
Cheryl Johnson, Carmen Figueroa, Shona Dalal y Anita Sands, bajo la supervisién de
Andrew Ball y Gottfried Hirnschall (Departamento de VIH de la OMS).

Financiamiento

Unitaid, la Fundacién Bill y Melinda Gates, USAID y el Plan de Emergencia del
Presidente de los Estados Unidos para la Lucha contra el Sida aportaron el
financiamiento para llevar a cabo este trabajo, incluidas las revisiones
sistematicas de datos, la compilacién de datos cientificos y la formulacidn,
correccion e impresidn de las directrices.



' Suplemento a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH

SIGLAS Y ABREVIATURAS




GLOSARIO

Algaritmo diagndstico: combinacidn y secuencia de pruehas especificas usadas en una
estrategia analitica para la deteccidn del VIH.

Analisis (o prueba analitica): procedimiento completo para detectar la presencia o la
concentracion de un analito o compuesto analizado; en el caso de la infeccidn por el
VIH, por ejemplo, incluye todos los componentes de una prueba analitica destinada a
identificar el antigeno p24 del VIH o los anticuerpos frente al VIH-1 o el VIH-2.

Analisis inmediato en el lugar de actividad sexual: uso de una prueba autoadministrada de
diagndstico rapido del VIH para tamizar posibles parejas sexuales y determinar ¢l
gstado con respecto a la infeccidn por el VIH en ambos miembros de la pareja.

Autodeteccion del VIH (AD-VIH): proceso en el cual una persona recoge su propia
muestra bioldgica (saliva 0 sangre), realiza con ella una prueba e interpreta el
resultado, a menudo en el ambito privado, ya sea sola 0 en compaifiia de alguien de
confianza.

Gonfirmacian: emisién de un informe sobre el estado con respecto a la infeccidn por el
VIH. Los resultados de las pruebas inicialmente reactivos, incluidas las pruebas de
autodeteccion, deben confirmarse segun el correspondiente algoritmo de diagndstico
validado a nivel nacional.

Gontrol de calidad: conjunto de procedimientos disefiados para supervisar el método y
los resultados de las pruebas con el fin de garantizar su adecuado desempefio.
Abarca el ensayo de los materiales de control, la elaboracion de graficos de
resultados y su analisis para identificar posibles fuentes de error, asi como la
evaluaciéon y documentacion de toda medida correctiva que se adopte como resultado
de dicho andlisis.

Daiio o daiio social: todo dafio fisico, econdmico, afectivo o psicosocial causado de
forma voluntaria o involuntaria por una persona a otra, por una persona a si misma o
por una institucidn a una persona, antes, durante o después de una prueba del VIH.

Derivacion doble: modalidad de notificacidn asistida a parejas sexuales y compafieros
de inyeccidn de drogas en la que un prestador capacitado acompana y presta apoyo a
un usuario VIH+ en el momento de revelar su estado v el riesgo de exposicién al VIH a
sus parejas o compaferos, a quienes ofrecerd también la posibilidad de hacerse
voluntariamente la prueba del VIH.
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Derivacidn pasiva: modalidad de notificacidn a parejas sexuales y compaferos de
inyeccidn de drogas en la que el prestador capacitado alienta al usuario VIH+ a que
revele por su cuenta su estado a sus parejas o companeros y les sugiera también la
posibilidad de hacerse una prueba del VIH debido al riesgo de exposicidn al virus.

Derivacion por contrato: modalidad de notificacidn asistida a parejas sexualesy
compaferos en la que un usuario VIH+ acuerda por contrato con un prestador
capacitado revelar por su cuenta su estado y el riesgo de exposicion al VIH a sus
parejas sexuales y compaferos de inyeccién de drogas y derivar a estos a un
servicio de deteccidn del VIH (SDV) dentro de un plazo dado. Si transcurrido ese
plazo las parejas o companeros del usuario no acuden al SDV ni se ponen en
contacto con el prestador de servicios de salud, este se pondra directamente en
contacto con ellos y les ofrecera la posibilidad de hacerse voluntariamente una
prueba del VIH.

Derivacion por un prestador: modalidad de notificacién asistida a parejas sexuales ¢
companeros de inyeccidén de drogas en la que, con el consentimiento del usuario
VIH+, un prestador capacitado entra de forma confidencial en contacto directo con
sus parejas 0 compaineros y les ofrece la posibilidad de hacerse voluntariamente
una prueba del VIH.

Dispositivo médico de diagndstico in vitro: dispositivo médico, de uso solo 0 en
combinacidn, ideado por el fabricante para examinar muestras exclusiva o
principalmente humanas con el fin de aportar informacién diagnéstica, de
seguimiento o para determinar la compatibilidad. Por ejemplo, un dispositive
médico de diagndstico in vitro puede usarse como ayuda para el diagnéstico,
tamizaje, seguimiento, predisposicién, prondstico, prediccidn y determinacién de un
estado fisioldgico.

Divisian de tareas: redistribucidn racional de las tareas y el volumen de trabajo entre
las distintas categorias de prestadores de servicios de salud, incluidos los
prestadores capacitados no profesionales.

Epidemia concentrada: diseminacién rapida del VIH en un grupo poblacional definido
(por ejemplo, hombres que tienen relaciones sexuales con hombres [HSH],
trabajadores sexuales, personas transgénero, personas que consumen drogas,
personas recluidas en prisién u otros entornos confinados), pero sin presencia
firmemente asentada en la poblacidn general. Este tipo de epidemia indica que
existen redes activas de personas con comportamientos de alto riesgo dentro del
grupo. La evolucién futura de la epidemia viene determinada por la naturaleza de
los vinculos entre los grupos con elevada prevalencia del VIH y la poblacién general.
Indicador numérico indirecto: prevalencia del VIH sistematicamente > 5% en al
menos un grupo concreto, pero < 1% en las embarazadas que acuden a los
consultorios prenatales.
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Epidemia generalizada: presencia firmemente establecida del VIH en la poblacién
general. Aunque los grupos poblacionales de alto riesgo pueden contribuir de forma
desproporcionada a la diseminacion del VIH, la red de contactos sexuales en la
poblacion general es suficiente para mantener la epidemia. Indicador numérico
indirecto: prevalencia del VIH sistematicamente > 1% en las embarazadas que acuden
a los consultorios prenatales.

Especificidad: probabilidad de que una prueba o algoritmo de VIH identifique
correctamente las muestras que no contienen anticuerpos frente al VIH-1 0 VIH2 o el
antigeno p24 del VIH-1.

Estado con respecto a la infeccidn por el VIH: informe final que se entrega al usuario; es la
interpretacidn final del estado seroldgico del usuario, a partir de una serie de
resultados correspondientes a una o varias pruebas analiticas. El estado con respecto
a la infeccidn por el VIH puede ser positivo (VIH+), negative (VIH-) o inconcluyente.

Estrategia con respecto a las pruebas: secuencia de pruebas para alcanzar un objetivo
especifico. En el contexto del VIH, la estrategia debe tener en cuenta la prevalencia
estimada del VIH en la poblacién analizada, que puede ser alta (=5%) ¢ baja {< 5%).

Garantia de la calidad: elemento de gestién de la calidad que se centra en garantizar a
todas las partes interesadas que se cumplen todos los requisitos de calidad.

Grupos de poblacidn clave: grupos definidos que, debido a comportamientos especificos
de alto riesgo, presentan mayor riesgo de infeccién por el VIH independientemente del
tipo de epidemia o contexto local. Las presentes directrices van dirigidas a los
siguientes grupos de poblacidn clave: hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres, personas que consumen drogas inyectables, personas recluidas en prisién u
otros entornos confinados, trabajadores sexuales y personas transgénero.

Infeccion aguda: periodo que transcurre entre que una persona contrae el VIH y el
momento en que pueden detectarse anticuerpos contra el VIH mediante una
determinacidn serolégica.

Infarmacidn previa a la prueba: didlogo y suministro de informacién correcta a un usuario
por parte de un prestador no profesional o un profesional de la salud antes de llevar a
cabo una prueba del VIH.

Mejora de la calidad: elemento del proceso de gestion de la calidad que se centra en
aumentar la capacidad de satisfacer los requisitos de la calidad.

Notificacian a parejas o compaiieros: también conocido como revelacion o rastreo de
contactos, es un proceso voluntario mediante el cual un prestador capacitado
pregunta a un usuario VIH+ por sus parejas sexuales o companeros de inyeccién de
drogas, y a continuacién, si el usuario esta de acuerdo, ofrece a esas parejas o
companeros la posibilidad de hacerse una prueba del VIH. La notificacidn a parejas o
companeros puede ser pasiva o asistida.
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Notificacidon asistida a parejas o compaderos: ayuda proporcionada por un prestador
capacitado a usuarios VIH+ que consienten en revelar su estado o notificar de forma
andénima a una o varias parejas sexuales o compaferos de inyeccidn de drogas el
riesgo de exposicidn al VIH. A continuacidn, el prestador ofrece a estas parejas o
compaferos la posibilidad de hacerse una prueba del VIH. La notificacién asistida a
parejas o compafieros se lleva a cabo mediante derivacidn por contrato, derivacién
por un prestador o derivacidn doble.

Pareja serodiscordante: pareja formada por un miembro seropositivo y un miembro
seronegativo para el VIH.

Periodo de ventana: tiempo transcurrido entre que se contrae la infeccidn por el VIH y la
deteccién de anticuerpos frente al VIH-1 o VIH-2 con las pruebas serolégicas, lo que
marca el final del periodo de ventana para el diagnéstico y de la seroconversién.

Prestador de servicios no profesional: toda persona que desempefa funciones
relacionadas con la prestacion de servicios de salud y ha recibido capacitacidn para
prestar estos servicios, pero carece de certificacién formal profesional o
paraprofesional, o de un titulo de educacidn superior.

Prueha a los posibles casos indices: enfoque dirigido de servicios de deteccidn del VIH
(SDV) consistente en ofrecer las pruebas del VIH a todos los integrantes del hogar, los
familiares (incluidos ninos) y las parejas de una persona que ha dado positivo para el
VIH (en adelante, VIH+). Véanse también las definiciones correspondientes a
“notificacién a parejas y companeros”, “notificacién asistida a parejasy
companeros”, “derivacién doble”, “derivacién pasiva”, “derivacién por contrato”,
“derivacién por un prestador”.

Prueba analitica: véase “analisis”.

Prueba autoadministrada del VIH con asistencia directa: modalidad de AD-VIH en la que la
persona que debe llevar a cabo la prueba autoadministrada recibe con anterioridad o
en el momento una demostracién personal por parte de un prestador o un par
capacitado, con instrucciones sobre cémo realizar la prueba y ¢c6mo interpretar sus
resultados. Esta ayuda es complementaria a las instrucciones de uso proporcionadas
por el fabricante y otros materiales contenidos en los kits de AD-VIH.

Prueba autoadministrada del VIH sin asistencia directa: modalidad de AD-VIH en la que la
persona que debe llevar a cabo la prueba autoadministrada dispone Unicamente de un
kit de autodeteccidén con las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante.
Como sucede con todas las pruebas autoadministradas, cabe la posibilidad de ofrecer
al usuario enlaces o0 datos de contacto para obtener apoyo adicional, como servicios
de consulta telefénica o videos con instrucciones.

Prueha de diagndstico rdpido (o de deteccidn rapida): en el contexto del VIH, dispositivo
médico de diagndstico in vitro de tipo inmunocromatografico o de inmunofiltracidn
para detectar anticuerpos frente al VIH-1 o VIH-2 o el antigeno p24 del VIH-1.
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Prueha de triaje: estrategia analitica mediante la cual una persona por su cuenta o un
prestador capacitado llevan a cabo una Unica prueba de diagnéstico rapido del VIH. Si
el resultado es reactivo, se pide al usuario (ya sea a través del prestador capacitado o
mediante informacidn escrita o visual) que acuda a un centro para realizar pruebas de
confirmacién del VIH, y si se confirma el estado positivo, para recibir servicios de
prevencién, tratamiento, atencidn u otro tipo de apoyo. Si el resultado de la prueba de
triaje no es reactivo, se pide al usuario que entre en contacto con los servicios
apropiados de prevencidn del VIH y que repita la prueba si la prueba se hizo en las seis
primeras semanas de una posible exposicién al VIH o si el usuario esta en riesgo
sostenido de exposicidn al VIH.

Prueha seroldgica: prueba analitica que detecta la presencia de anticuerpos (o
antigenos) en muestras humanas. Las pruebas seroldgicas suelen hacerse en suero o
plasma, pero también en sangre entera venosa o capilary en la saliva. Son pruebas
seroldgicas las pruebas de deteccidn rapida, los inmunocensayos y ciertas pruebas
suplementarias de VIH.

Repeticion inmediata de la prueba: situacion en la que se lleva a cabo un nuevo analisis
en una misma persona inmediatamente después de haber hecho el primero, en la
misma consulta, por resultados discordantes o estado inconcluyente en cuanto a
infeccién por el VIH. Se usa la misma prueba analitica y, de ser posible, también la
misma muestra.

Repeticion posterior de la prueba: situacidn en la que se lleva a cabo un nuevo analisis en
una misma persona después de transcurrido un periodo determinado; por ejemplo, en
los casos siguientes: 1) persona VIH- con riesgo reciente o en curso de exposicion al
VIH; 2) persona con estado inconcluyente en cuanto a infeccion por el VIH; y 3)
persona VIH+ que va a recibir atencién de salud o iniciar tratamiento. Los motivos para
repetir la prueba antes de recibir atencidn o iniciar un tratamiento son descartar
errores de laboratorio o de transcripcién y confirmar o descartar la seroconversién,

Resultado de la prueba del VIH: resultado de una unica prueba de deteccidn del VIH en un
analisis concreto.

Resultado no reactivo: resultado de una prueba que no pone de manifiesto una reaccién
indicativa de la presencia del analito 0 compuesto analizado; en el contexto del VIH,
por ejemplo, el antigeno p24 del VIH-1 o los anticuerpos frente al VIH-1 ¢ al VIH-2.

Resultado reactive: resultado de una prueba que pone de manifiesto una reaccion
indicativa de la presencia del analito o compuesto analizado; en el contexto del VIH,
por ejemplo, el antigeno p24 del VIH-1 o los anticuerpos frente al VIH-1 o al VIH-2.

Sensibilidad: probabilidad de que una prueba o algoritmo del VIH identifique
correctamente las muestras que contienen anticuerpos frente al VIH-1 o VIH-2 o el
antigeno p24 del VIH-1.
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Seroconversidn: momento en que el sistema inmunitario de una persona ha producido
una cantidad suficiente de anticuerpos frente al VIH-1 o0 VIH-2 como para que puedan
detectarse con una prueba seroldgica determinada.

Serodiscordancia: véase “pareja serodiscordante”.

Sistema de gestion de la calidad: sistema para dirigir y controlar una organizacién en lo
que respecta a la calidad. Es fundamental llevar a cabo esfuerzos sistematicos y
orientados a los procesos para alcanzar los objetivos de calidad. Los principios de la
gestién de calidad incluyen categorias comeo documentacidn y registro, organizacidn,
personal, equipamiento, adquisicién e inventario, control de procesos, gestién de la
informacidn, manejo de incidencias, evaluaciones externas e internas, mejora de
procesos, servicios para los usuarios e instalaciones y seguridad.

Valor predictive negativo: probabilidad de que una persona con un resultado negativo en
una prueba no esté infectada por el VIH; es decir, que el resultado sea un “negativo
verdadero”.

Valor predictivo positive: probabilidad de que una persona con un resultado positivo en
una prueba esté realmente infectada por el VIH; es decir, que el resultado sea un
“positivo verdadero”.

Violencia de pareja: comportamiento en el seno de una relacién intima que causa dafio
fisico, psiquico o sexual a alguno de los integrantes de la relacidn; por ejemplo, actos
de violencia fisica, violencia sexual, maltrato psiquico o afectivo y conductas
controladoras.



RESUMEN EJECUTIVO

Finalidad

Con el fin de alcanzar las metas mundiales 90-90-90 de las Naciones Unidas para el VIH
—y mas concretamente la primera de ellas: diagnosticar el 90% de todas las personas
con infeccion por el VIH—, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé en el 2015
sus directrices consolidadas sobre servicios de deteccién del VIH [1].

En este documento presentamos las

nugvas recomendaciones y orientacion de En esa primera edicién de las directrices, la OMS

la OMS sobre: sintetizd las recomendaciones existentes sobre los
1. Autodeteccidn del VIH servicios de deteccidn del VIH (SDV) y formulé
2. Notificacidn a parejas y comparieros una nueva recomendacién en la que apoyd la

inclusién de prestadores no profesionales para

realizar pruebas de diagnéstico rapido en los SDV. Ademas, en esas directrices se subrayd la
necesidad de desarrollar abordajes estratégicos para la prestacién de SDV. En particular, se
destacaba en ellas el potencial de la autodeteccién del VIH (AD-VIH) para aumentar el
acceso a los SDV, especialmente en los varones, 10s grupos de poblacién clave y la
poblacidn joven. También se destacaba la necesidad de mejorar la utilizacion de servicios de
deteccién para parejas estables u ocasionales, con la posibilidad de ofrecer SDV a las
parejas sexuales de las personas con infeccidn por el VIH [1]. Por otro lado, en las
directrices se sefialaba la existencia de un mercado creciente y sin regular para la AD-VIH en
los entornos de ingresos bajos y medianos, donde se podrian estar usando con frecuencia
productos de calidad desconocida. Desde que se publicaron las directrices del 2015, es cada
vez mayor el nimero de paises que reconocen la necesidad de apoyar la AD-VIH de un modo
mas regulado y usar pruebas autoadministradas de diagndstico rapido del VIH que estén
aprobadas por la autoridad competente, o como resultado de una evaluacién reguladora
internacional.

La OMS recomienda realizar la prueba a las pargjas sexuales de personas seropositivas
(VIH+) desde el 2012 [2]. Aunque ha habido algln progreso en cuanto a incluir la realizacidn
de pruebas a las parejas sexuales en las politicas nacionales de deteccién del VIH
(especialmente en el caso de la pareja masculina de las embarazadas que acuden a un
consultorio prenatal), la aplicacién de esta recomendacion sigue siendo baja en la mayor
parte de los paises [3].

Desde que se publicaron las directrices consolidadas en el 2015, ha surgido nueva
evidencia. En consecuencia, y con la finalidad de apoyar en mayor medida a los paises,
directores de programa, personal de salud y otros interesados directos en su intento de
alcanzar las metas nacionales ¢ internacionales en relacién con el VIH [4], en el presente
suplemento del 2016 se promulgan nuevas recomendaciones y orientacién adicional sobre
los servicios de AD-VIH y la notificacién asistida a las parejas sexuales y compafieros de
inyeccidn de drogas de personas VIH+.

1 En este documento, se consideran grupos de poblacion clave los siguientes: hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH), personas recluidas en prisién
y en otros entornos inados, personas que drogas inyectables, trabajadores sexuales y personas transgénero. Véase mds informacidn sobre los grupos de
poblacién clave en las directrices consolidadas de 1a OMS sobre prevencidn, diagndstico, tratamiento y atencién de la infeccidn por el VIH en estos grupos:
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/keypopulations.
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Los objetivos de estas nuevas directrices son:

« Apoyar la implementacién y ampliacién de métodos éticos, eficaces, aceptablesy
basados en la evidencia para la AD-VIH y |a notificacién asistida a las parejas sexualesy
compaferos de inyeccidn de drogas de las personas VIH+,

« Respaldar el ofrecimiento sistematico de servicios voluntarios de notificacién asistida a
las parejas sexuales y los compaferos de inyeccion de drogas de las personas VIH+ como
parte de la estrategia de salud publica de prestacién de SDV.

 Proporcionar orientacion sobre el modo de integrar los servicios de AD-VIH y notificacion
asistida a las parejas sexuales y los comparfieros de inyeccion de drogas tanto en la
estrategia comunitaria de SDV como en la estrategia de SDV basada en establecimientos,
y cémo adaptarlos a los distintos grupos especificos de poblacidn.

« Respaldar la introduccion de la AD-VIH como intervencidn formal de deteccién del VIH
con productos de calidad garantizada que estén aprobados por la OMS y organismos
oficiales nacionales e internacionales.

¢ Posicionar los servicios de AD-VIH y notificacién asistida a parejas sexuales y
compaiieros de inyeccion de drogas como enfoques de SDV que contribuiran a cerrar la
brecha en cuanto a la realizacion de pruebas y alcanzar las metas 90-90-90 vy los objetivos
mundiales de las Naciones Unidas para el 2030.

Estas nuevas directrices abarcan temas relacionados con el ofrecimiento servicios de
AD-VIH y notificacion asistida a parejas y comparfieros para los siguientes grupos de
poblacidn:

« poblacidn general,

« embarazadas y puérperas,

« parejas estables y ocasionales,

« adolescentes (10-19 afos) y jovenes (15-24 afios),

e grupos de poblacién clave,

¢ grupos vulnerables.

Método de elaboracidn de las directrices

En respuesta a la publicacién de nuevos datos sobre posibles beneficios de los
servicios de AD-VIH y notificacidn asistida a parejas y companeros de una persona
VIH+, diversos expertos e interesados directos externos propusieron publicar un
suplemento con las directrices consolidadas de la OMS sobre servicios de deteccidn
del VIH [1]. Como resultado de ello, entre noviembre del 2015 y agosto del 2016, el
Departamento de VIH de la OMS asumié la elaboracién de nuevas orientaciones con
el Grupo Directivo de la OMS para la elaboracién de directrices y un Grupo de
Elaboracién de las Directrices (GED) independiente integrado por un equipo de
expertos externos (cientificos, investigadores, directores de programa, ejecutoresy
representantes de redes comunitarias y organizaciones) con representacion
equilibrada por sexo y procedencia geografica. El Departamento de VIH, el Grupo



Directivo y el GED definieron las preguntas sobre la poblacién, la intervencién y comparacion y
los resultados (PIGO por su sigla en inglés) que se usarian para trazar las nuevas
directrices. Prestaron también su apoyo el Grupo Técnico de Trabajo (GTT) en AD-VIH,
organizado conjuntamente por el Departamento de VIH y el Programa de Precalificacion de
la OMS para Medios de Diagndstico in Vitro, asi como el Grupo Externo de Examen.

De enero a abril del 2016, 1a OMS convocd cuatro reuniones virtuales del GED y el Grupo
Directivo de la OMS. En estas reuniones, el Departamento de VIH de la OMS presentd una
descripcidn general del proceso GRADE de valoracion, desarrollo y evaluacion de
recomendaciones [5-7], y los dos grupos examinaron y ultimaron las preguntas PICO, los
resultados y las estratificaciones para cada una de las revisiones sistematicas. Mediante
una encuesta electrdnica, los grupos clasificaron posteriormente la importancia de cada
resultado de la revisién sistematica segun la escala de puntuacién GRADE, de 1 a 9 [5].

De abril a julio del 2016, el Departamento de VIH de la OMS convocd otras cuatro
reuniones virtuales y una reunién presencial del GTT en AD-VIH. En estas reuniones se
presenté un panorama de las normas propuestas para la precalificacidn de la OMS de las
pruebas autoadministradas de deteccidn rapida del VIH, se examinaron los datos sobre su
desempeno y se planted la conveniencia de definir un criterio basado en |a relacién
beneficio-riesgo para evaluar las pruebas autoadministradas del VIH. A partir de |2 revisién
de la evidencia y otras informaciones consideradas en estas reuniones de expertos, la
OMS formuld un conjunto de especificaciones técnicas para las pruebas
autoadministradas del VIH. Estas especificaciones pueden consultarse en el sitio web del
Programa de Precalificacién de la OMS para Medios de Diagndstico in Vitro:
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/guidance/en/.

El GED vy el Grupo Directivo de la OMS revisaron y aportaron opiniones y sugerencias para
incluir nuevas definiciones y actualizar las existentes para fundamentar las nuevas
directrices y completar las tareas adicionales como la revision del desempefio y la
exactitud de la prueba, el analisis de la costo-efectividad, el analisis de beneficios y
riesgos, analisis de las politicas nacionales, evaluacidn de valores y preferencias, y
revisién de encuestas y del dafio social.

En julio del 20186, la OMS organizd una reunién presencial del Grupo Directivo y el GED
para examinar los resultados finales de las revisiones sistematicas GRADE y otras tareas
preliminares. EI GTT en AD-VIH también fue convocado a esta reunidn y participd en el
debate de las consideraciones para la implementacién y en el mapeo de las lagunas de
investigacién e implementacidn. A partir de la evidencia aportada, el GED formulé sus
recomendaciones a la OMS sobre los servicios de AD-VIH y notificacién asistida a parejas
y compaiieros de las personas VIH+,

Al término de todo este proceso, el Grupo Externo de Examen, los revisores de los
organismos de las Naciones Unidas, los funcionarios del Departamento de VIH y otros
departamentos de la OMS y los equipos regionales examinaron las directrices y aportaron
nuevas opiniones y sugerencias.
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Recomendaciones

En el recuadro siguiente se resumen las recomendaciones presentadas en estas nuevas

directrices:

Las pruebas autoadministradas del VIH deben ofrecerse como una estrategia mas de los
servicios de deteccién del VIH (recomendacion fuerte, calidad de la evidencia moderada).

Recomendaciones

Los servicios de notificacién voluntaria asistida a las parejas sexuales o compaferos de
inyeccién de drogas deben ofrecerse como parte de un conjunto integral de intervenciones
de diagndstico y atencién a las personas con infeccién por el VIH (recomendacién fuerte,
evidencia de calidad moderada).

La nueva recomendacion sobre AD-VIH estd en consonancia con las recomendaciones
existentes de la OMS en respaldo de la divisidn de tareas, |a participacién de prestadores
capacitados no profesionales en el sector de la salud y las pruebas de triaje [1]. Siguiendo
el método GRADE, el GED determing que la evidencia disponible es de calidad moderada y,
a partir de ella, formuld una recomendacién fuerte a la OMS en el sentido de que las
pruebas autoadministradas del VIH deben ofrecerse como otra estrategia més de los SDV.

La recomendacidn sobre notificacion asistida a las parejas sexuales y compafieros de
inyeccidn de drogas es también acorde y se basa en las recomendaciones existentes de la
OMS en respaldo de la realizacidn de la prueba a parejas y companeros, 1o gue incluye
ofrecer las pruebas del VIH a los integrantes del hogar, los parientes y las parejasy
compaferos de las personas VIH+ [1, 2]. Siguiendo el método GRADE, el GED consideré
que la evidencia disponible es de calidad moderaday, a partir de ella, formuld una
recomendacion fuerte a la OMS en el sentido de que los servicios de notificacidn voluntaria
asistida a los companeros deben ofrecerse como parte de un conjunto integral de servicios
de pruebas y atencién para las personas con infeccion por el VIH,

Implicaciones para los programas

El propésito de estas directrices es brindar apoyo Cerrar la brecha con respecto a las pruebas de

para que los paises ofrezcan otras dos opciones de deteccidn del VIH y llegar a diagnosticar en el afio

SDV que permitan llegar a personas que de otro 2020 al 90% de todas las personas con esta

modo no se harfan la prugba del VIH. infeccién es fundamental para el éxito de la
respuesta mundial frente a la infeccidn por el VIH.

Estas directrices de la OMS pretenden brindar apoyo a los paises para que ofrezcan otras dos
opciones de SDV con ¢l fin de llegar a personas —especialmente las que tienen alto riesgo de
infeccion por el VIH— que de otro modo podrian no hacerse la prueba del VIH. Buscan



asimismo hacer posible que los paises y programas amplien estratégicamente la
cobertura en las zonas y grupos de poblacidn que mas lo necesitan y aumentar el
acceso a los servicios, para de ese modo contribuir a la consecucion de las metas
mundiales en el ambito de la infeccidn por el VIH.

Para alcanzar estos objetivos, los paises deben evaluar su situacion especifica,
teniendo en cuenta su contexto epidemioldgico particular y los grupos poblacionales
que mas necesitados en diferentes entornos. Es también importante que las
estrategias programaticas adoptadas se adhieran a las “5 G” de la OMS para los
SDV: consentimiento, confidencialidad, consejo (asesoramiento), calidad de los
resultados de las pruebas y conexidn o vinculacién con los servicios de atencion [1].
Ademads, las estrategias tienen que abordar las barreras sociales y legales
especificas de cada pais y de cada grupo poblacional para la captacion y el acceso a
los SDV.
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1.1 Avances y desafios de los servicios de deteccion del VIH

Para lograr el éxito en la respuesta mundial frente a la infeccidn por el VIH, es esencial que
las personas conozcan su estado serolégico y el de sus parejas sexuales y companeros de
inyeccidn de drogas. Los fines Gltimos de la prestacion de servicios de deteccion del VIH
(SDV) son establecer un diagnéstico y facilitar de modo eficaz el acceso y la utilizacidn de
los servicios de prevencién, tratamiento y atencidn de la infeccidn por el VIH, incluido &l
tratamiento antirretroviral, la circuncisién masculina médica voluntaria, la prevencidn de la
transmision maternoinfantil, los preservativos y lubricantes masculinos y femeninos, la
anticoncepcion, los servicios de reduccion de dafos para consumidores de drogas
inyectables, y la profilaxis preexposicion y postexposicién. Estas intervenciones de gran
impacto pueden reducir la transmisién del VIH y la morbimortalidad relacionada con ¢l VIH
[1, 8-10].

Durante el pasado decenio, los SDV han aumentado en todo el mundo de forma sustancial.
En el 2005 se calculaba que solo un 10% de las personas infectadas por el VIH en Africa
sabian que lo estaban, y que a nivel mundial solo un 12% de quienes deseaban hacerse
una prueba del VIH podian realmente hacérsela [11]. En el afio 2015, en cambio, se
calculaba que conocian su estado un 55% de todas las personas infectadas por el VIH en
Africa y un 60% a nivel mundial [12], y que mds de 600 millones de personas recibieron
SDV en 122 paises de ingresos bajos 0 medianos en el periodo 2010-2014 [13]. Estos
logros han sido posibles en gran parte gracias a la expansién y el uso de un tratamiento
eficaz contra el VIH y la amplia disponibilidad de pruebas de diagndstico rapido de bajo
costo. La creciente disponibilidad y uso de las pruebas de diagnéstico rapido ha hecho
posible facilitar la divisién de tareas, lo que ha permitido que los SDV puedan prestarlos
prestadores capacitados no profesionales y en distintos entornos, desde los andlisis
habituales en establecimientos de salud hasta las actividades de extensién comunitaria.

A pesar de estos logros, sigue habiendo una brecha
sustancial en cuanto a las pruebas de deteccién del VIH.
Segun estimaciones recientes, un 77% de todas las
personas con diagngstico de infeccién por el VIH estan
recibiendo tratamiento antirretroviral; sin embargo,
permanecen sin diagnosticar un 40% de todas las personas con infeccién por el VIH [12].
Ademas, pese a los aumentos anuales en el nimero de pruebas del VIH y en la cobertura
con estas pruebas [13], los SDV siguen sin estar suficientemente priorizados en
numerosos entornos. Siguen estando excluidas muchas de las personas con alto riesgo de
exposicidn, como los hombres, las parejas de las personas VIH+, los adolescentes y
jévenes en entornos de elevada prevalencia del VIH y los grupos de poblacién clave en todo
el mundo.

Muchas personas con alto riesgo
de exposicién al VIH siguen
estando excluidas.

1.1.1 La poblacion masculina sigue rezagada

A nivel mundial, la utilizacién y cobertura de los SDV siguen siendo menores en la
poblacién masculina que en la femenina [3]. Casi el 70% de las pruebas de VIH realizadas
en adultos en 76 paises de ingresos bajos 0 medianos en el afio 2014 correspondian a
mujeres (véase la figura 1.1) [13]. Los datos mundiales parecen indicar que ello se debe
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a que las pruebas de deteccion del VIH se han integrado con éxito en los servicios de
salud reproductiva, incluida la atencién prenatal, pero no de forma sistematica en otros
entornos del sistema de salud. Ademds, no esta generalizado ¢l ofrecimiento de pruebas a
las parejas masculinas ni, donde se ofrecen, tienen gran aceptabilidad [3]. En junio del
2014, solo la mitad de 58 paises encuestados de ingresos bajos 0 medianos tenian
politicas de prestacién de SDV para parejas [14]. Un porcentaje atin menor comunicé
tasas de SDV para parejas superiores al 20% en los entornos de atencién prenatal, y el
ofrecimiento de pruebas de VIH a las parejas sexuales era atn menor fuera de estos
entornos [14]; mas de la mitad de paises carecian de politicas para recomendar el
ofrecimiento de pruebas de VIH a las pargjas sexuales en todos los entornos (véanse
detalles en el anexo 24).

Figura 1.1. Distribucion por sexo de las personas mayores de 15 afios que
recibieron servicios de deteccidn del VIH en paises de ingresos bajos o
medianos, por regidn de la OMS, 2014

B Mujeres | Hombres

AFR AMR SEAR

EUR EMR WRP

AFR: Region de Africa; AMR: Regidn de las Américas; SEAR: Regidn de Asia Sudoriental; EUR: Regién de Europa;

EMR: Regidn del Mediterraneo Qriental; WPR: Regidn del Pacifico Occidental.
Fuente: OMS, 2015 [13].

Las barreras que obstaculizan el acceso de los hombres a los SDV, y su utilizacién, se
deben a menudo a su percepcién de que los servicios de salud, y en especial los entornos
de atencion prenatal, no son amigables para los hombres [15]. Otras creencias y
comportamientos socioculturales son también factores contribuyentes. En consecuencia,
muchos hombres siguen sin hacerse la prueba del VIH y muchos infectados por el VIH
siguen sin estar diagnosticados ni, por consiguiente, vinculados a tratamiento y atencidn.
En consecuencia, los hombres tienen en muchos entornos una tasa de mortalidad por VIH
superior a la de sus congéneres de sexo femenino [16].

Hacen falta estrategias para aumentar la utilizacién de los SDV por parte de los hombres;
por ejemplo, proporcionar los SDV en entornos mas accesibles. También hacen falta

medidas para fomentar las pruebas del VIH en las parejas masculinas en entornos de alta
prevalencia y en las parejas de mujeres infectadas por el VIH en todos los entornos. Como
se ha publicado en diversas revisiones sistematicas recientes, los servicios de notificacién
asistida a las parejas sexuales y companeros de inyeccion de drogas de personas VIH+, la
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autodeteccidn del VIH, las intervenciones especificamente dirigidas a los varones y las
actividades de extensidn como unidades moviles o domiciliarias para ofrecer las pruebas son
gspecialmente prometedoras, y han permitido aumentar la utilizacién de los SDV por parte
de los hombres en varios entornos [17, 18].

1.1.2 La poblacién adolescente, también subatendida

Los adolescentes, en especial las muchachas, tienen también un riesgo importante de
infeccién por el VIH. El riesgo es mayor en el Africa subsahariana, donde se calcula que
viven casi el 90% de los adolescentes {10-19 afios) infectados por el VIH del mundo [19].
Ademds, en un estudio sobre 19 paises del Africa subsahariana se ha informado que, con
independencia del sexo, la probabilidad de infeccién por el VIH s mayor en los adolescentes
huérfanos que en los demads adolescentes [20].

A pesar de la necesidad de detectar el VIH en este grupo, 1a cobertura y utilizacidn de los
SDV siguen siendo deficientes en el caso de los adolescentes. En la Regidn de Africa de la
OMS se estima que menos del 20% de las adolescentes (15-19 afos) conocen su estado
seroldgico con respecto a la infeccidn por el VIH [21, 22]. Estas cifras bajas de accesoy
utilizacidn se deben con frecuencia a servicios de calidad deficiente (real o percibida) y a
leyes y politicas restrictivas (por ejemplo, legislacidn sobre la edad de consentimiento para
andlisis diagndsticos que impiden a los adolescentes acceder a los SDV) [23]. Mas
concretamente, hacen falta mayores esfuerzos para mejorar el acceso a los SDV por parte
de los adolescentes en zonas de alta incidencia del VIH, en el Africa subsahariana y en los
jévenes de los grupos de poblacidn clave en todos los entornos.

1.1.3 Aumento del acceso en los grupos de poblacidn clave

Los grupos de poblacién clave también se ven afectados de forma desproporcionada por el
VIH, y representan cerca del 36% de los 1,9 millones de nuevas infecciones por el VIH que
ocurren en adultos cada ano [8, 12] (véase la figura 1.2). Aunque los paises incluyen cada
vez mas los grupos de poblacion clave en sus directrices nacionales de SDV, la
implementacidn sigue siendo escasa, y la cobertura sigue siendo baja en la mayor parte de
los entornos [13].

Figura 1.2. Distribucion mundial de nuevas infecciones por el VIH, por grupos de
poblacion, 2014

0.4%

B Poblacién general (64%)

B Tiabajadorss sexuales (4%)

. Consumidores de drogas inyactables (7%)

. Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (8%)

. Compafieros sexuales y clientes de grupos de poblacién clave {16%)

. Personas transgénero (0,4%)

Fuente: ONUSIDA, 2016 [12].
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La deficiente cobertura y escasa utilizacién de los SDV en los grupos de poblacién clave
no solo guarda relacién con la disponibilidad, sino también con la aceptabilidad de los
servicios. Una escasa aceptabilidad suele ser reflejo de servicios poco amigables, miedo a
la estigmatizacion, discriminacién o practicas y leyes punitivas que criminalizan
determinados comportamientos y, de ese modo, disuaden de acceder a los servicios de
salud, incluidos los SDV [8].

Estos retos requieren un nuevo enfoque y nuevos métodos para llegar a las personas con
infeccion por el VIH adn sin diagnosticar. Muchos paises y programas estan buscando
planteamientos innovadores de prestacion de SDV con el fin de alcanzar las metas
nacionales y mundiales de deteccién del VIH.

1.2 Justificacion de las directrices

Estas directrices del 2016 procuran subsanar las lagunas existentes en las directrices
consolidadas de la OMS sobre servicios de deteccion del VIH, y formulan para ello
recomendaciones y orientacién sobre las pruebas de autodeteccion del VIH (AD-VIH) y
los servicios de notificacidn asistida a parejas sexuales y compafieros de inyeccién de
drogas de las personas infectadas por el VIH. Los paises estdn especialmente
interesados en recibir orientacién de la OMS sobre las pruebas autoadministradas del VIH
porgue cada vez es mas facil acceder a los kits de AD-VIH por canales informales como
las farmacias privadas e Internet, y esos productos son con frecuencia de calidad
desconocida [24-26]. Asimismao, varios paises tienen politicas sobre la notificacidn a
parejas y comparneros de las personas VIH+, pero su aplicacién sigue siendo escasa en la
practica, aun cuando la notificacion es sencilla, eficaz y permite diagnosticar una elevada
proporcién de personas con infeccién por el VIH. Adem4s, las inquietudes por el posible
dafo social, incluida la violencia resultante de la notificacién a parejas y compaiieros, no
se han visto corroboradas en los estudios cientificos realizados hasta la fecha. Los
ejecutores de un programa deben ser sensibles a los posibles dafios suscitados por la
revelacion del estado con respecto a la infeccién por el VIH, pero deben sopesarlo con el
beneficio derivado de diagnosticar la infeccion por el VIH e instaurar el tratamiento
pertinente. El ofrecimiento de servicios voluntarios de notificacién asistida a las parejas
sexuales y los compafieros de inyeccidn de drogas de las personas VIH+ permitira
ampliar el nimero de personas conscientes de su exposicién al VIH.

Los paises y otros interesados directos clave han destacado la importancia de esta nueva
orientacidn para permitirles tomar una decisién sobre si adoptar o no, y cémo adoptar,
estos dos enfoques con respecto a la deteccion del VIH de modo que mejoren su
capacidad de enfocar estratégicamente y ampliar los SDV con miras a lograr las metas
90-90-90 de las Naciones Unidas y acelerar el final del VIH para el afio 2030 [4].

1.3 Alcance de las directrices

En estas nuevas directrices se presentan dos estrategias para la deteccidn del VIH que no
se contemplaban en las directrices consolidadas del 2015 sobre servicios de pruebas de
deteccion del VIH [1]. En particular, se presentan y debaten las orientaciones en respaldo
de la implementacion mas ética, aceptable y eficaz de las pruebas autoadministradas del
VIH y los servicios de notificacién a las parejas sexuales y los compafieros de inyeccidn
de drogas de las personas VIH+. Los métodos empleados para elaborar las directrices se
describen con detalle en el anexo 16 . En el capitulo 2 se detalla la orientacién y
recomendaciones relativas a la AD-VIH; en el capitulo 3, la orientacién y
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recomendaciones relativas a los servicios de notificacién asistida a parejasy
companeros de personas VIH+. Estas directrices pueden encontrarse asimismo en las
directrices consolidadas del 2015 (capitulos 10y 11), y también en forma de sinopsis
de politica: http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/.

1.4 Uso de las directrices

Estas directrices tienen por objeto ayudar a los paises a ejecutar una combinacién
gstratégica de modalidades de SDV que aborde cada contexto epidemioldgico especifico
de manera apropiada. Estan en consonancia con un enfoque de los SDV desde la
perspectiva de la salud publica y estan guiadas por los principios de los derechos humanos
eshozados en las “5 C” de la OMS para las pruebas del VIH (véase el apartado 1.7).

Los documentos de trabajo elaborados como base para estas directrices y las revisiones
sistemadticas y cuadros GRADE para las nuevas recomendaciones se recogen en los
anexos incluidos en el indice, que pueden descargarse en Internet:
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/ [en inglés].

1.5 Meta y objetivos

La meta principal de estas directrices del 2016 es
proporcionar un suplemento de las directrices unificadas
de la OMS existentes sobre servicios de deteccidn del
VIHy, de ese modo, mejorar el apoyo a los paises y
programas nacionales que intentan llegar a personas
que de otro modo no se harian una prueba del VIH.

La meta principal de estas diractrices es
mejorar el apoyo y complementar las
estrategias existentes de SDV para llegar a
personas gue de otro modo no se harian una
prusba del VIH.

Entre los objetivos especificos en respaldo de dicha meta cabe mencionar los siguientes:

 Fortalecer las recomendaciones existentes sobre la AD-VIH, que alienta a los paises a
poner en marcha servicios piloto y proyectos de demostracion.

* Respaldar el ofrecimiento sistematico de servicios voluntarios de notificacién asistida a
las parejas sexuales y los comparieros de inyeccion de drogas de las personas VIH+ como
parte de la estrategia de salud publica de prestacién de SDV.

» Fortalecer las recomendaciones existentes para la promocidn de los SDV para parejas
gstables y ocasionales, especialmente el ofrecimiento voluntario de SDV a las parejas
sexuales y los compaferos de inyeccion de drogas de toda persona VIH+,

* Respaldar la implementacién y ampliacion de los servicios de AD-VIH y notificacidn
asistida a parejas y companeros de la manera mas ética, eficaz, aceptable y hasada en la
evidencia.

* Proporcionar arientacidn sobre el modo de integrar los servicios de AD-VIH y notificacidn
asistida a parejas y compafieros con las estrategias existentes de SDV (basadas en
establecimientos de salud o en la comunidad) y el modo de adaptarlos a grupos
poblacionales especificos.

* Posicionar los servicios de AD-VIH y notificacidn asistida a parejas y compaferos como
parte de las estrategias combinadas de SDV que contribuiran a cerrar la brecha en cuanto
a la realizacién de pruebas y alcanzar las metas mundiales 90-90-90 de las Naciones
Unidas.
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1.6 Destinatarios

Estas directrices van dirigidas a los directores nacionales y subnacionales de programas
contra el VIH, especialmente en el seno de los ministerios de salud, que son responsables
de la respuesta nacional del sector de la salud frente al VIH (servicios de deteccidn,
prevencidn, atencién y tratamiento de la infeccion por el VIH), asi como los funcionarios
responsables a nivel nacional de otras enfermedades transmisibles, en especial otras
infecciones de transmisidn sexual, tuberculosis y hepatitis virales.

Aparte, estas directrices seran también de utilidad para otros gjecutores de los SDV, como
organizaciones no gubernamentales internacionales y nacionales, sociedad civily
organizaciones comunitarias. Pueden ser utiles asimismo para los donantes como
orientacién normativa para apoyar el financiamiento, planificacién, ejecucién, seguimiento
y evaluacidn eficaces de los SDV

1.7 Principios rectores

Es importante implementar los SDV con un enfoque
de salud publica y basado en los derechos humanos
que haga hincapié en areas prioritarias como la
cobertura universal de salud, la igualdad entre
sexos y los derechos humanos relacionados con la
salud: accesibilidad, disponibilidad, aceptabilidad y
calidad de los servicios. Para todos los SDV, con
independencia del método empleado, los beneficios para la salud publica deben
compensar siempre los posibles dafios o riesgos. Por otro lado, los motivos principales
para hacer una prueba del VIH deben ser siempre tanto beneficiar a la persona que se
hace el andlisis como mejorar los resultados de salud en el conjunto de la poblacidn. Los
SDV deben ampliarse no solo para lograr una elevada tasa de utilizacién de las pruebas o
alcanzar unas metas predefinidas en cuanto a deteccién del VIH, sino principalmente para
brindar acceso a todas las personas que los necesiten a SDV de calidad y vinculados a los
servicios de prevencion, tratamiento y atencién. Las pruebas del VIH con fines
diagndsticos deben ser siempre voluntarias y se debe brindar consentimiento para la
prueba sobre la base de la informacién suministrada antes de la prueba.

Los motivos principales para hacer una
prugha de deteccion del VIH deben ser
siempre tanto beneficiar a la persona gue se
hace la prugba como mejorar los resultados
de salud en el conjunto de la poblacidn.

Todas las variedades de SDV, incluidos los servicios de AD-VIH y de notificacién a pargjas
y compafieros de personas infectadas por el VIH, deben adherirse alas “5 C” de la OMS:
consentimiento, confidencialidad, consejo (asesoramiento), calidad de los resultados de
la pruebay conexidn (esto es, vinculacién con los servicios de prevencién, atenciény
tratamiento) [1]. En ninglin caso se considera correcto la realizacion forzada u obligatoria
de la prueba, ya sea que la coaccidn provenga de un profesional de la salud o de una
pareja, un familiar u otra persona.

Las “b C” de la OMS para los servicios de deteccidn del VIH

Los principios de las “5 G” se aplican a todos los SDV y en todas las circunstancias:
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Consentimiento. Las personas que reciben prestaciones de SDV deben dar su
consentimiento informado para someterse a analisis o recibir asesoramiento. Basta
con el consentimiento verbal; no es preciso que sea por escrito. Deben recibir
informacion sobre el proceso de deteccidn del VIH y asesoramiento, asi comao sobre su
derecho a rechazar el ofrecimiento. No debe darse por sentado que las personas que
solicitan {0 comunican) la autodeteccién del VIH estan otorgando (o han otorgado)
implicitamente su consentimiento. Es importante que toda persona que se someta a
una prueba autoadministrada esté informada de que en ningln caso se consideran
justificados los andlisis obligatorios o forzados.

El consentimiento informado es necesario cuando un programa adopte métodos de
AD-VIH con asistencia. Ademas, es esencial que todas las personas con infeccidn por
el VIH estén informadas de que la notificacién asistida a parejas y companeros es
veluntaria, y que las parejas 0 companeros de un usuario VIH+ sepan también que las
pruebas del VIH son voluntarias, nunca obligatorias.

Confidencialidad. Los SDV deben ser confidenciales. Las conversaciones mantenidas
entre el prestador de SDV y el usuario no deben revelarse a un tercero sin el
consentimiento expreso de la persona que se ha hecho la prueba. Aungque debe
respetarse la confidencialidad, jamas debe usarse para reforzar el secretismo, la
estigmatizacidn o la verglienza. Los asesores deben preguntar siempre al usuario,
entre otras cosas, a quién desea informar y cémo le gustaria gue se comunicara la
informacion. La confidencialidad compartida con una pareja o familiares —terceros de
confianza—y los prestadores de servicios de salud es a menudo sumamente
beneficiosa para las personas VIH+.

Consejo o asesoramiento. La informacidn previa y el asesoramiento posterior al
analisis pueden proporcionarse en el entorno de un grupo si se considera adecuado;
sin embargo, toda persona debe tener la oportunidad de plantear sus dudas en un
entorno privado si asi lo solicita. Todos los SDV deben ir acompafados a posteriori de
asesoramiento adecuado y de calidad, a partir de los resultados obtenidos en la prueba
del VIH. Deben existir mecanismos de garantia de la calidad, asi como sistemas de
supervision de apoyo vy tutoria, para garantizar la prestacion de un asesoramiento de
alta calidad.

En el contexto de la AD-VIH, es importante sehalar que la informacién previay el
asesoramiento posterior al andlisis pueden proporcionarse tanto con asistencia directa
(por ejemplo, demostracidn y explicacidn presenciales a cargo de un prestador o un
par capacitados) como sin asistencia directa (por ejemplo, instrucciones escritas
aportadas por el fabricante de la prueba), asi como con el recurso a otras
herramientas de apoyo: folletos, enlaces a programas o videos informaticos o en
Internet, servicios de consulta telefdnica, aplicaciones para teléfonos mdviles o
servicios de mensajes de texto.




' Suplemento a las directrices consolidadas sobre los servicios de deteccion del VIH

Calidad de los resultados de las pruebas. Los prestadores de SDV deben esforzarse
por ofrecer servicios de pruebas de alta calidad y mecanismos de garantia de la
calidad que garanticen un diagndstico correcto. La garantia de la calidad abarca
medidas tanto internas como externas, y debe contar con el respaldo del laboratorio
nacional de referencia.

Un dnico resultado reactivo en una prueba autoadministrada no equivale a un
diaghdstico de infeccion por el VIH; debe ir seguido de un nuevo analisis y
confirmacidn por parte de un prestador capacitado. Ademas, toda persona con
diagndstico VIH+ debe someterse a una prueba confirmatoria antes de iniciar el
tratamiento antirretroviral o recibir atencion especifica. La interpretacién de un
resultado no reactivo en la prueba autoadministrada dependera del riesgo existente de
exposicion al VIH. A |as personas en situacién actual de alto riesgo 0 que estén
tomando antirretrovirales de forma terapéutica o profilactica se les aconsejara la
repeticion posterior de la prueba

Conexidn o vinculacion. La vinculacién con los servicios de prevencidn, tratamiento
y atencién debe incluir la garantia de un seguimiento eficaz y apropiado. La
prestacién de SDV en situaciones sin acceso a la atencidn o con vinculacion deficiente
a la atencién, incluido el tratamiento antirretroviral, reporta escasos beneficios a las
personas con infeccidén por el VIH.

En el contexto de la AD-VIH, esto incluye también la vinculacién a mas pruebas del
VIH en establecimientos de salud o entornos comunitarios libres de estigmatizacion,
donde puedan realizarse pruebhas confirmatorias y haya un prestador capacitado que
pueda establecer el diagndstico de infeccidn por el VIH.
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2 AUTODETECCION DEL VIH

PUNTOS CLAVE

¢ La autodeteccion del VIH (AD-VIH) es un proceso en el cual una persona recoge su
propia muestra bioldgica (saliva o sangre), realiza con ella una prueba del VIH y
acto seguido interpreta el resultado, a menudo en el ambito privado, ya sea sola o
en compaiia de otra persona de confianza. Al igual que cualquier otra modalidad de
deteccidn del VIH, la AD-VIH debe ser siempre voluntaria, no forzada ni obligatoria.
Aun cuando el uso indebido y el daho social se han notificado en raras ocasiones,
sonh esenciales los esfuerzos por prevenir, vigilar y mitigar al maximo el impacto
negativo de la realizacién de la prueba.

« Un resultado reactivo (positivo) en una prueba autoadministrada requiere siempre un
nuevo andlisis y confirmacidn por parte de un técnico capacitado que siga desde el
principio un algoritmo de diagnéstico validado a nivel nacional. La emisidén de
mensajes claros es esencial para garantizar que los usuarios comprendan que la
ADVIH no proporciona un diagndstico definitivo de infeccidn por el VIH y que sepan
bien lo que deben hacer en caso de que la prueba autoadministrada dé un resultado
reactivo.

« Lainterpretacién de un resultado no reactivo (esto es, negativo) en la prueba
autoadministrada dependera del riesgo existente de exposicion al VIH. A las
personas en situacidn actual de alto riesgo o que se hayan hecho la prueba en un
plazo de seis a doce semanas desde una exposicion posible al VIH se les aconsejara
gue repitan la prueba. No se recomienda la AD-VIH para los usuarios con estado
conocido de infeccion por el VIH que estén tomando antirretrovirales, pues el
tratamiento puede dar lugar a resultados errdneos (“no reactivo falso”).

¢ |a AD-VIH tiene gran aceptabilidad para muchos usuarios en diferentes contextos y
puede, por consiguiente, aumentar la utilizacion y la frecuencia de las pruebas del VIH,
especialmente en los grupos de poblacion en situacidn actual de alto riesgo de
exposicion al VIH, a veces con menor probabilidad de acceso a las pruebas o que se
hacen la prueba del VIH con menor frecuencia de lo recomendado.

¢ Las pruebas de diagndstico rapido del VIH realizadas por el propio usuario pueden ser
tan exactas como las hechas por un técnico capacitadoe, con la condicion de que los
productos de AD-VIH cumplan las normas de calidad, seguridad y desempefio. Las
demostraciones en persona y otras herramientas de apoyo como videos pueden
mejorar asimismo el desempeno de las pruebas autoadministradas del VIH.
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o Los servicios de AD-VIH pueden ofrecerse por diversas vias en los sectores publico
y privado, incluidos los canales comunitarios, los establecimientos de salud ¢
Internet. Cabe también la posibilidad de ofrecer la opcion de usar pruebas
autoadministradas de diagndstico rapido del VIH en saliva o sangre. De tal
modo, los diferentes grupos de poblacién pueden beneficiarse de una gran
variedad de opciones para la AD-VIH.

iy B
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Las pruebas autoadministradas del VIH deben ofrecerse como otra estrategia mas de los
servicios de deteccidn del VIH (recomendacion fuerte, evidencia de calidad
moderada).

Recomendacion

2.1 Antecedentes y justificacion

La AD-VIH constituye un modo innovador y empoderador de ayudar a alcanzar la
primera de las metas 90-90-90 de las Naciones Unidas [1]: que para el aio 2020 un
90% de todas las personas con infeccién por el VIH conozcan su estado serolégico. La
AD-VIH puede contribuir a alcanzar esta meta mundial llegando a las personas para
gue se hagan la prueba del VIH por primera vez, promoviendo la demanda de pruebas
del VIH y haciendo posible gue un ndmero mayor de personas tengan acceso a la
prueba del VIH, especialmente las personas con infeccidn por el VIH sin diagnosticar y
las personas en situacion actual de alto riesgo que necesitan hacerse la prueba
frecuentemente [2].

La AD-VIH consiste especificamente en un proceso en el cual una persona recoge su
propia muestra biolégica {saliva o sangre), realiza con ella una pruebay acto seguido
interpreta el resultado, a menudo en el ambito privado, ya sea sola o0 en compafnia de
otra persona de confianza [2]. La autodeteccion no es un concepto novedoso; se usa
en el diagndstico y tratamiento de otros procesos fisiolégicos o patoldgicos, como ¢l
embarazo, la diabetes y el cancer de colon. De tal modo, la ADVIH representa otro paso
mas en linea con los esfuerzos para aumentar la autonomia de los usuarios,
descentralizar los servicios y generar demanda de las pruebas del VIH en las personas
a quienes no llegan los servicios existentes.

La AD-VIH representa una estrategia cémoda y discreta, con muchas ventajas posibles
para los usuarios que prefieran otros métodos para hacerse |a prueba del VIH. Se ha
comprobado que la AD-VIH tuvo gran aceptabilidad en diversos grupos de usuarios en
diferentes entornos [2-7]; a saber: grupos de poblacidn clave [4, 8, 9], hombres [10,
11], poblacidn joven [10, 12, 13], personal de salud [7, 14], poblacién general [10, 15,
16], embarazadas [17] y sus parejas masculinas [18, 19], y otras parejas estables y
ocasionales [14, 20]. Desde los primeros afos del siglo XXI, se sabe que el personal de
salud en entornos africanos de elevada prevalencia del VIH [14, 21-23], asi como otros
grupos de poblacién [24, 25], estdn recurriendo a la AD-VIH con Kits de pruebas de
calidad desconocida que consiguen a través de canales informales, como farmacias
privadas e Internet.
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La AD-VIH no proporciona un diagndstico definitivo de
infeccién por el VIH. Esto se debe a que, al igual que pasa
requiere siempre un nuevo con todas Ia.s motda.hdad’es_ de detecm_én dgl _VIH, una unica
andlisis y confirmagién par parte prueba de diagndstico rdpido resulta insuficiente para

de un técnico capacitado. establecer el diagndstico de infeccién por el VIH. Por lo
tanto, se considera que las pruebas autoadministradas del
VIH son simplemente de triaje [2, 6]: toda persona con

un resultado reactivo en una prueba de autodeteccidn requiere siempre un nuevo analisis y
confirmacidn por parte de un técnico capacitado que siga un algoritmo validado a nivel
nacional (véase la figura 2.1). En el capitulo 7 de las directrices consolidadas de la OMS
sobre servicios de deteccidn del VIH [2] se ofrece orientacién mas detallada sobre las
estrategias y algoritmos para el diagndstico de la infeccion por el VIH.

Un resultado reactivo &n una
prueba autoadministrada

Figura 2.1.Estrategia con respecto a la prueba para la autodeteccion del VIH

Prueha autoadministrada del VIH

A0

Gomunicar resultado reactivo para el VIH Gomunicar resultado negativo para el VIH
Recomendar vingulacién a un SDV Recomendar repstir la prueba
para confirmacidn del diagndstico. posteriormente si se considera
Si se confirma resultado positivo necesario. Recomendar vinculacién
para el VIH, derivar para tratamiento a los servicios de prevencidén del VIH

A0: analisis 0 {prueba de triaje); SDV: servicio de deteccidn del VIH.

Los programas que distribuyen pruebas autoadministradas de diagndstico rapido del VIH
deben informar a los usuarios sobre el desempeno y las limitaciones del producto, e
informarles asimismo de que en caso de resultado no reactivo deberian repetir el analisis
si han estado expuestos al VIH en las seis a doce semanas precedentes, o si actualmente
gstan en riesgo alto de exposicién al VIH. Si una persona no esta segura de cdmo realizar
correctamente la prueba autoadministrada o cdmo interpretar sus resultados, deben
proporciondrsele los datos de contacto pertinentes e informacién sobre los servicios de
deteccion del VIH (SDV), y animarla a acudir a los SDV comunitarios 0 en un
establecimiento de salud [2].

La AD-VIH puede aumentar la eficiencia y la eficacia practica del sistema de salud al
concentrar los recursos y servicios de salud en las personas con un resultado reactivo en
la prueba autoadministrada que precisan de mas analisis, apoyo y vinculacién, con lo que
los servicios se enfocan de forma mas adecuada. A las personas con un resultado reactivo
en la prueba autoadministrada que revelan dicho resultado a un profesional de la salud,
debe aconsejdrseles y ofrecer apoyo para que acudan a los servicios clinicos de deteccién
del VIH y, de confirmarse el diagndstico positivo, para recibir también tratamiento y
atencidn. Las personas con resultado no reactivo en la prueba autoadministrada que
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revelan dicho resultado a un profesional de la salud no requieren por lo general mas
estudios, a menos que se hayan hecho la prueba en un plazo de seis a doce semanas desde la
posible exposicidn al VIH o estén en situacion actual de alto riesgo de transmision del VIH [2].

La AD-VIH puede resultar especialmente Gtil para quienes estdn en riesgo actual de
exposicidn al VIH, como sucede en los grupos de poblacidn clave y las pargjas
serodiscordantes, que podrian beneficiarse de analisis mas frecuentes sin tener que acudir
de forma mas asidua a un establecimiento de salud. De este modo, la AD-VIH permitiria
reducir el tiempo y la carga de deteccién del VIH para los servicios de salud y reducir el
costo de las pruebas frecuentes para el usuario. No obstante, es importante que quien
vaya a optar por la autodeteccidn sea consciente de las limitaciones de las pruebas
autoadministradas de diagnéstico rapido del VIH en relacion con el periodo de ventana
entre la transmisidn del VIH y la deteccidn de anticuerpos frente al VIH-1 o VIH-2. En la
mayor parte de los casos, los usuarios de alto riesgo con resultado no reactivo en la
prueba autoadministrada que revelan dicho resultado a un prestador deben ser derivados y
vinculados a nuevos servicios de deteccidn y servicios de prevencidn del VIH (p. j.:
preservativos, lubricantes, circuncisién médica masculina voluntaria), reduccién de dafos
y profilaxis postexposicidn (PPE). Antes de iniciar |a profilaxis preexposicién (PrEP)
también es necesaria la derivacion para hacer nuevos analisis y recibir un diagnéstico
confirmado de estado negativo para el VIH por parte de un técnico capacitado [26].

La OMS ha esbozado diversos canales de distribucién —tanto publicos como privados—
para las pruebas autocadministradas de diagndstico rdpido del VIH, por canales
comunitarios, en establecimientos de salud, venta libre € Internet [2] (véase también el
apartado 2.3.1). Los métodos también varian segun el nivel y tipo de apoyo prestado; por
ejemplo, métodos con o sin asistencia directa (véase el recuadro 2.1).

Recuadro 2.1. Definiciones de AD-VIH con o sin asistencia directa

AD-VIH con asistencia directa: un profesional o un par capacitado explica con una
demostracion en persona ¢cémo realizar la prugba autoadministrada e interpretar sus
resultados antes de la AD-VIH o en el momento de la AD-VIH.

AD-VIH sin asistencia directa: la persona lleva a cabo la prueba autoadministrada del VIH con
las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante en el kit de la prugba.

Ambas formas de AD-VIH pueden complementarse con herramientas adicionales de apoyo,
como servicios de consulta telefénica, mensajes de texto por teléfono mévil, videos, redes
sociales y aplicaciones de Internet, que proporcionan apoyo técnico, asesoramiento y
derivacién a los servicios de diagndstico, prevencién, atencién o tratamiento de la
infeccién por el VIH, u otros servicios.

Politicas de los paises sobre AD-VIH

A nivel mundial, las politicas de AD-VIH se hallan en diferentes fases de desarrollo.
En una revisién de la OMS de politicas en los paises y un anélisis de los datos
comunicados por los paises, 23 paises dijeron disponer de una politica en respaldo
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de la AD-VIH.

Francia, el Reino Unido y los Estados Unidos disponen de pruebas autoadministradas de
diagndstico rapido del VIH aprobadas por las autoridades sanitarias locales [28]. Otros
paises disponen de planes estratégicos o politicas nacionales sobre diagnéstico del VIH
gue permiten o respaldan la AD-VIH, pero hasta el momento numerosos paises carecen de
productos registrados o aprobados para la AD-VIH [27].

Son muchos los paises que informan sobre la disponibilidad cada vez mayor de las
pruebas autoadministradas del VIH a través de canales informales como farmacias
privadas € Internet: Australia [29], China [24], Namibia [25], Peru [9], Sudafrica [30],
Filipinas [31] y Malasia [32]. Aunque la informacidn es escasa, es probable que buena
parte de esta venta informal y no legislada corresponda a productos de calidad, seguridad
y desempefio desconocidos.

2.2 Revision de la evidencia disponible
2.2.1Revision sistemitica GRADE de la AD-VIH

Desde el 2014, la OMS alienta a los paises a aplicar programas piloto de AD-VIH para
evaluar su posible implementacidn. En las presentes directrices del 2016, la OMS formula
una recomendacion fuerte de ofrecer las pruebas autoadministradas del VIH como otra
estrategia mas de prestacion de SDV. El Grupo de Elaboracién de las Directrices (GED)
considera que la evidencia analizada sobre la AD-VIH es de calidad moderada.

Se brinda a continuacidn un andlisis de esta recomendacidn, junto con un resumen de los
resultados obtenidos en dos revisiones sistematicas y una revisién bibliografica de los
valores y preferencias de las personas que se han hecho o podrian hacerse una prueba
autoadministrada, asi como de los prestadores de servicios de salud e interesados clave,
en relacién con la AD-VIH.

De conformidad con la metodologia GRADE, para esta revisién se dio prioridad a los
ensayos controlados aleatorizados con comparacidn directa de las pruebas
autoadministradas del VIH frente a las pruebas existentes y estandares del VIH (por
ejemplo, SDV comunitarios o en establecimientos de salud). Otros estudios se presentan
de forma resumida, pero no se incluyeron en el andlisis GRADE, como los ensayos y los
estudios de observacidn que contemplan los desenlaces de interés (utilizacion,
positividad, vinculacién), pero sin comparacidon directa entre la AD-VIH y los servicios
habtuales de deteccion del VIH. Se resumieron asimismo los estudios que aportaran datos
sobre valores y preferencias, costo o relacion costo-efectividad de la AD-VIH. En los
anexos 16y 17 se ofrece informacidn detallada sobre los métodos empleados y los datos
obtenidos en la revision sistematica.

Las busquedas generaron 638 citas bibliograficas. Después de extraer los estudios
duplicados, los revisores se quedaron con 496 registros Unicos y excluyeron inicialmente
317 de ellos. Tras examinar los 179 registros restantes en texto completo, excluyeron
otros 174 registros que no cumplian los criterios de inclusién. En definitiva, se
identificaron cinco ensayos controlados aleatorizados para su inclusién en la revisién. Los
cinco correspondian a resimenes de ponencias presentadas en congresos, y se obtuvieron
detalles adicionales de los estudios mediante comunicacién directa con los autores.
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Los cinco ensayos controlados aleatorizados [33-37] se llevaron a cabo en cuatro paises,
y todos ellos se centraban en llegar a la poblacién masculina. Dos eran de Kenya, donde
las mujeres distribuyeron kits de AD-VIH a sus compafieros masculinos. Esta estrategia se
comparé con el empleo de cartas o tarjetas de derivacién para invitar a sus companeros
masculinos a hacerse una prueba del VIH en un consultorio [35, 36]. Los demds estudios
eran en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH), y se llevaron a cabo
en Australia [34], la RAE de Hong Kong de la Republica Popular China [37] y los Estados
Unidos [33]; en todos estos estudios se compard el ofrecimiento de AD-VIH con los SDV
en un establecimiento de salud.

En los cinco ensayos controlados aleatorizados se ofrecieron de forma gratuita pruebas
autoadministradas de diagnéstico rapido del VIH en saliva con las instrucciones de uso
del fabricante, pero hubo diferencias en cuanto al nimero de kits de pruebas de que
disponian los participantes y el nivel de ayuda prestada. En los Estados Unidos, los
participantes que eran HSH tenian acceso continuo a los Kits de AD-VIH; en Australia, los
participantes tenian acceso continuo y recibieron cuatro kits de AD-VIH en el momento de
incorporarse al estudio [34]. En Kenya, se proporcionaba a las mujeres dos Kits de
AD-VIH en el momento de incorporarse al estudio (uno para ellas y otro para su
compafero masculino) [35, 36]; en la RAE de Hong Kong, los HSH recibieron un solo kit
de AD-VIH en el momento de incorporarse al estudio [37]. En dos ensayos controlados
aleatorizados, las pruebas autoadministradas del VIH se proporcionaron sin asistencia
directa: ademads del kit de la prueba, los participantes recibieron el enlace a un video [34,
37]y, en uno de los dos ensayos, entrevista motivacional por teléfono y asesoramiento por
redes sociales antes y después de hacerse la prueba [37]. En los tres ensayos controlados
aleatorizados restantes se proporciond asistencia directa, con demostracién personal de
como llevar a caho la prueba autoadministrada [33, 35, 36]; en dos de estos ensayos, los
de Kenya, la demostracion se hizo a las mujeres para que ellas mostraran luego a sus
compaferos masculinos cémo realizarse la prueba autoadministrada [35, 36].

Recuadro 2.2. Principales resultados de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la
revision GRADE

En general, los cinco ensayos controlados aleatorizados concluyeron que, en comparacion con las
pruebas ordinarias en un establecimiento de salud, las pruebas autoadministradas del VIH:

« Aumentan la utilizacién de pruebas del VIH por parte de las parejas masculinas de embarazadas o
puérperas y por parte de los HSH.

< Aumentan la utilizacién de pruebas del VIH en pareja por parte de las parejas masculinas de
embarazadas o pugrperas.

< Aumentan la frecuencia de analisis del VIH por parte de los HSH a aproximadamente el doble en un afo.

< No aumentan los comportamientos de riesgo para el VIH {(como &l coito anal sin preservativo) ni el
ndmero de infecciones de transmision sexual {ITS) bacterianas.

« No disminuye la utilizacidn ni la frecuencia de las pruebas de deteccion de ITS.

< No aumenta el dafio social ni otros eventos adversos (se notificd un solo caso de dafo social, que no
estaba directamente relacionado con la AD-VIH).
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Utilizacidn de las pruebas del VIH

La AD-VIH aumenté la aceptacidn de los SDV. Tres [35-37] de los cinco ensayos
controlados aleatorizados informan datos sobre |a utilizacién de las pruebas del VIH. Un
metanalisis de estos resultados puso de manifiesto que la AD-VIH duplicé la aceptacion
de las pruehas del VIH en comparacidn con los SDV ordinarios (riesgo relativo (RR) =
2,12;1CG95%: 1,51-2,98) (véase la figura 2.2) (véanse detalles en el anexo 17).

Fig 2.2. Metanalisis de utilizacion de las pruebas del VIH al cabo de 3 y 6 meses

Prueba

autoadministrada Prugba estandar Riesgo relativo Riesgo relativo
Estudio o subgrupo Eventos Total Eventos Total Peso M-H, ALEATORIO,IC95% M-H, ALEATORIO, 1£95%
Gichangi 2016 327 475 106 475 324% 3,08(2,58, 3,69] -
Thirumurthy, 2016 257 297 148 303 34,0% 1,77 [1,57, 2,00] _-:-_
Wang, 2016 193 215 109 215 33,6% 1,77[1,54,2,04]
Total (€1 95%) 987 993 1000% 212151, 2,98] -
N* total de eventos 777 383
Heterogeneidad: - Tau* = 0.08; Ghi* = 32.88, df = 2 (p < 0.00001); I = 94% 01 02 05 1 2 510
Prueba de efecto general: Z = 4,33 {p < 0,0001) ‘ Favorable a prueba estdndar | Favorable a prueba autoadminstrada

M-H: prueha de Mantel-Haenszel; 1C95%: intervalo de confianza de 95%.

En los dos estudios de Kenya, donde las mujeres distribuyeron los kits de AD-VIH a sus
compaferos, se obtuvo también un aumento de las parejas que hicieron la prueba en
comparacién con la estrategia de entregar a los compaferos una carta o una tarjeta para
invitarlos a hacerse la prueba en un consultorio [35, 36].

En el estudio de Hong Kong con HSH [37], |a aceptacion de las pruebas del VIH fue mayor
en el grupo con pruehas autoadministradas que en el grupo que acudié a un
establecimiento de salud para hacerse la prueba del VIH, tanto en el subgrupo de quienes
se habian hecho una prueba recientemente (>1-3 pruebas en los tres lltimos anos) (RR =
1,75;1695%: 1,46-2,08) como en el de quienes no se habian hecho la prueba
recientemente (ninguna prueba en los tres dltimos afios) (RR = 2,22; 1095%: 1,61-3,08).
En este estudio, el analisis de utilizacion de la prueba puso asimismo de manifiesto que
los HSH que en el momento de incorporarse al estudio habian practicado el coito anal sin
preservativo tenian mayor probabilidad de hacerse la prueba si eran asignados al grupo
de AD-VIH gue si eran asignados al grupo de SDV esténdares (RR = 1,75; 1095%:
1,26-1,81) [37]. Estos resultados parecen indicar que es mas probable que los HSH de
alto riesgo se hagan una prueba autoadministrada del VIH que una prueba estandar del
VIH en un establecimiento de salud.

Estos resultados concuerdan con los obtenidos en otras revisiones sistematicas [4, 6,
38], ensayos y estudios de observacidn realizados en Kenya [39, 40], Lesotho [41],
Malawi [10, 42] y Zimbabwe [16], en los que se apreciaron aumentos parecidos en la
utilizacién de pruebas del VIH tras ofrecer |la posibilidad de AD-VIH. Por ejemplo, en un
ensayo aleatorizado por conglomerados realizado en Malawi, de dos afios de duracién, se
obtuvo para la AD-VIH comunitaria con asistencia directa una tasa de utilizacién en la
poblacién general, ajustada para tener cuenta el recambio poblacional, del 76,5% (tasa
bruta de utilizacidn: 84%; 14 004/16 660) [10]. En los dos afios de duracion del estudio,
un 44% de los usuarios era la primera vez que se hacian |a prueba del VIH. La tasa de
utilizacidn fue igual de alta en el primer y segundo afo en los adolescentes (16-19 afos)
(95%; 2374/2502 y 2405/2502), los jévenes (16-29 afios) (90%; 8333/9315y
8503/9315), las mujeres (85%; 6835/7802 y 6445/7802) y los hombres (68%;
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5902/8643 y 5924/8643) [10]. Asimismo, en los estudios realizados con grupos de
poblacién clave, principalmente HSH y trabajadoras sexuales, también se obtuvieron
cifras elevadas de utilizacién de las pruebas del VIH cuando se ofrecia la AD-VIH [4, 5].

Frecuencia de las pruebas del VIH

Con las pruebas autoadministradas del VIH aumenté la frecuencia de andlisis en los HSH.
Dos de los cinco ensayos controlados aleatorizados ofrecieron datos sobre la frecuencia
de las pruebas del VIH en los HSH [33, 34]. En un andlisis de ambaos estudios, los HSH
asignados al grupo con AD-VIH se hicieron en promedio el doble de pruebas, en un periodo
de 12 a 15 meses, que los asignados al grupo con SDV en un establecimiento de salud
(diferencia media = 2,13; 1695%: 1,59-2,66) [33, 34] (véase la figura 2.3).

Figura 2.3. Metanilisis del nimero medio de pruebas en HSH durante un
periodo de 12 a 15 meses

Prugha autoadministrada Prugba estandar Diferencia media Diferencia media
Estudio o subgrupo Media  DE Tolal  Media  DE  Tolal  Peso VI, aleatorio, 1695% VI, aleatorio, 1695%

Katz 2015 53 328 98 36 203 99 29,0% 1,70 [0,94, 2,46] -
Jamil 2018 39 02 177 18 0,1 164 71,0% 2,30[2,27,2,33] ||
Total(1695%) 275 263 100.0% 2,13(1.59,2-66) *»
Heterogeneidad: CHI* = 0,10; 2 = 2,37, gdl = 1 {p < 0,12); I = 58% 5_10 5

Prusba de efecto global Z=7.81 {p < 0,00001) Faborable a prueha ordinaria Faborable a prugha autoadministrada

DE: desviacién estandar; HSH: hambres que tienen relaciones sexuales con hombres; 1695%: intervalo de confianza de 95%; VI: variable independiente.

En Australia, en los usuarios que no se habian hecho una prueba recientemente (ninguna
prueba desde hacia mas de dos afios 0 nunca) la AD-VIH aumentd de modo sustancial la
frecuencia de pruebas del VIH en comparacion con los SDV estandares [33, 34]. La razén
de tasas para este grupo puso de manifiesto una tasa de realizacion de pruebas en un
periodo de 12 meses 5,54 veces mayor en los hombres asighados al grupo con pruebas
autoadministradas del VIH gue en los asignados al grupo con pruebas estandares del VIH
(razbn de tasas = 5,54; 1695%: 3,15, 9,74].

En los Estados Unidos, con la AD-VIH aumentd también la aceptacidn de la prueba
trimestral del VIH en los HSH {76%; 74/98), en comparacidn con los SDV estandares
(54%; 53/99) [33].

Aunque los resultados analizados corresponden a un nimero pequefo de estudios, los
aumentos observados en la frecuencia de realizacion de las pruebas del VIH podrian tener
implicaciones importantes para la salud publica, en especial cuando se llega a personas
con infeccion por el VIH sin diagnosticar y a personas en situacién actual de alto riesgo
que no estan utilizando los servicios existentes. Un aumento sostenido de la frecuencia de
realizacién de las pruebas del VIH de esta magnitud o mds en los grupos poblacionales de
alto riesgo, facilitado por las pruebas autoadministradas del VIH, permitiria detectar mds
infecciones y, si estas personas se vinculan de modo eficaz a los servicios de prevencién y
tratamiento, también reducir la incidencia de la infeccién por el VIH [43, 44].

GComportamientos de riesgo para la transmisidn del VIH tras la AD-VIH

No se aprecid ninglin aumento de los comportamientos de riesgo para la transmisidn del
VIH tras la AD-VIH. Uno de los cinco ensayos controlados aleatorizados ofrecia datos sobre
comportamientos de riesgo tras la AD-VIH [33]. En este estudio, la practica del coito anal
sin preservativo durante un periodo de seguimiento de nueve meses no fue mayer en los
HSH del grupo con AD-VIH que en los asignados al grupo con SDV ordinarios (RR = 0,94:
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IC95%: 0,55, 1,61). En este mismo estudio, los hombres del grupo con AD-VIH contrajeron
menos ITS bacterianas que los asignados al grupo con SDV ordinarios (RR = 0,41; 1095%:
0,15,1,13).

Ademads, en Australia se aprecio que la AD-VIH no disminuia ni aumentaba la frecuencia
con la que los HSH se sometian a pruebas de deteccidn de ITS [34].

Aunque no hay informacidn sobre ello en los ensayos controlados aleatorizados
considerados en la revisidn, en otros estudios de observacion se sugiere la posibilidad de
que algunos usuarios estén interesados en usar las pruebas autoadministradas del VIH
para someter a tamizaje a posibles parejas sexuales [11, 18, 45, 46]. En algunos estudios
se comprueba que ello permite evitar que las personas con un resultado reactivo en la
prueba autoadministrada del VIH tengan relaciones sexuales sin preservativo [18, 45].
Estos datos parecen indicar asimismo que las pruebas autoadministradas del VIH podrian
usarse para seroseleccionar una pareja sexual (esto es, seleccionarla segun su estado con
respecto a la infeccidn por el VIH) y para fundamentar las decisiones de comportamiento,
como el uso de un método de prevencién del VIH (p. ¢j., preservativo) [18, 45]. En muchos
de estos estudios, no obstante, los usuarios desconocian que las técnicas actuales de
AD-VIH tienen un periodo de ventana de tres meses y no permiten detectar las infecciones
agudas o recientes por el VIH.

Aun cuando la decisidn de no usar preservativos puede ser adecuada en las relaciones a
mas largo plazo, donde ambos miembros de la pareja tienen bajo riesgo, la seroseleccién
mediante AD-VIH no se recomienda en los grupos poblacionales con elevada incidencia de
infeccion por el VIH {por ejemplo, trabajadores sexuales y HSH) [47]. Es preciso
comunicar mensajes claros acerca de los riesgos de usar las pruebas autoadministradas
del VIH para adoptar decisiones en relacién con comportamientos de riesgo y el uso de
métodos de prevencion del VIH, en particular a los grupos de pablacién clave que pueden
estar en situacidn de alto riesgo de exposicidn al VIH.

Daiio social

En la revisién efectuada se identificé un solo caso de dafio, y no directamente relacionado
con la AD-VIH [35]. En ese ensayo controlado aleatorizado, se notificé un caso de
violencia de pareja tanto en el grupo con pruebas autoadministradas del VIH (1/297) como
en el grupo de referencia con pruebas estandares del VIH {(1/303) [35]. En el grupo con
pruebas autoadministradas, el dafio no se considerd directamente relacionado con la
AD-VIH: la participante de sexo femenino comunicd que el episodio de violencia de pareja
se debid a haber participado en el estudio sin consultarlo con su marido [35]. Segun refirié
la propia participante, abandoné el hogar durante unas tres semanas, y pasado ese tiempo
regresd. En una visita de seguimiento a los dos meses, dijo a los investigadores que su
marido y ella se habian reconciliado. En el grupo de referencia con pruebas estandares del
VIH, también una participante comunicé violencia de pareja [35].

Estos resultados parecen indicar que la AD-VIH no influye directamente en el riesgo de
violencia de pareja, sino que este riesgo depende en gran parte del entorno, el contexto y
la dinamica de la relacion dentro de la pareja. Estos resultados concuerdan con los
obtenidos en otras revisiones sistematicas que evaldan ¢l dano en los SDV de todo tipo
[48], los SDV para parejas [49] y las pruebas autoadministradas para el VIH y otras
enfermedades o procesos [50], asi como en otros estudios de observacion. En un ensayo
aleatorizado por conglomerados en un entorno urbano de Malawi, de dos afios de
duracion, no se notificd ningln caso de violencia de pareja, autoagresidn ni suicidio como
consecuencia de las pruebas autoadministradas del VIH u otras pruebas del VIH en la
comunidad [10]. En un estudio estadounidense, de 124 casos en los que un hombre
ofrecid la prueba autoadministrada del VIH a su pareja sexual masculina, siete dieron
lugar a un enfrentamiento verbal, y en ningln caso hubo violencia fisica [45]. En varios
estudios se ha observado asimismo que algunas notificaciones iniciales de “coaccién”
para hacerse la prueba correspondian mas bien a “persuasién” ¢ “ingitacién” [10, 20, 51].
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Por ejemplo, en Malawi, fueron principalmente los hombres quienes se hacian la prueba
autoadministrada, y sus compafieras quienes decian haber sido coaccionadas para
hacerse la prueba; de ellas, un 94,4% (252/267) también respondieron que
recomendarian la AD-VIH a sus amigos y familiares, y un 92,2% (130/141) que
estaban muy satisfechas con la AD-VIH [10].

No obstante, y aun cuando la mayoria de los usuarios consideran que la AD-VIH
fomenta su autonomia [20, 511, en un estudio de Malawi con parejas que recibieron
kits de AD-VIH, 2 de las 17 parejas sintieron presion por parte de uno de los miembros
de la pareja para hacer la prueba y consideraron dificil afrontar la situacién generada
por los resultados serodiscordantes [20]. De forma parecida, en Kenya 4 de 265
embarazadas, puérperas y trabajadoras sexuales seronegativas para el VIH que
distribuyeron los kits de AD-VIH a sus companeros y clientes masculinos relataron
casos de violencia de pareja: dos de ellas eran puérperas, y las otras dos, trabajadoras
sexuales [18]. No quedd claro si estos casos guardaban relacién directa con la AD-VIH,
puesto que antes de la intervencidn un 41% de todas las participantes en el estudio
afirmaron haber experimentado violencia de pareja en los 12 meses anteriores. Las dos
puérperas que comunicaron maltrato verbal en un enfrentamiento con su marido
afirmaron que el motivo fue un resultado reactivo en la prueba autoadministrada del
VIH [18]. Ambas mujeres abandonaron el hogar, pero posteriormente regresaron y se
reconciliaron con el marido. Una de ellas comunicd que su marido (diagnosticado de
infeccion por el VIH) habia tomado contacto desde entonces con los servicios de
atencién de salud, y que actualmente usaban preservativo cuando mantenian
relaciones sexuales [18]. Especialmente preocupantes son 1os dos ¢asos en
trabajadoras sexuales que distribuyeron la prueba autoadministrada del VIH a sus
clientes masculinos y sufrieron violencia fisica; una de ellas dijo haberse visto forzada
a realizar el coito sin preservativo [18], lo cual apunta a que no todos los métodos de
deteccién resultan adecuados en todos los contextos, y que adn es preciso actuar con
precaucion en los grupos vulnerables.
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