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1. Introduccion

Lainfeccién por el virus de lainmunodeficiencia humana (VIH) es un proceso
de evolucion cronica que, en ausencia de tratamiento, produce un deterioro
del sistema inmunitario y con ello,la aparicion de infecciones y enfermedades
definitorias de sida. La infeccidon aguda no es siempre sintomatica, y en
caso de que lo sea, los sintomas suelen ser bastante inespecificos y pasan
desapercibidos con frecuencia, por lo que el diagnéstico del VIH se puede
llegar a realizar cuando ya existe un dafio importante del sistema inmune y
del sistema nervioso central, o se diagnostica simultdineamente la infeccion
por el VIH y el sida.

Segtin datos de ONUSIDA, en 2017 36,9 millones de personas vivian con
el VIH en el mundo y 1,8 millones de personas contrajeron la infeccién ese
ano [1].

En Espaiia se estima que hay entre 140.000 y 170.000 personas infectadas
por el VIH, de las cuales una quinta parte atin no lo sabe. Esto significa
que mas de 20.000 personas no se estdn beneficiando de los tratamientos
existentes y podrian transmitir el VIH a sus parejas sexuales sin saberlo [2].

En 2017 se notificaron en Espafia 3.381 nuevos diagnésticos de VIH, de
los cuales el 84,6% eran hombres y la mediana de edad fue de 35 afios. La
transmisién en hombres que mantienen relaciones sexuales con hombres
(HSH) fue la mas frecuente, 54,3%, seguida de la heterosexual, 28,2%, y la
que se produce en personas que se inyectan drogas (PID), 3,1%. El 36,1%
de los nuevos diagnésticos de infeccion por el VIH se realizé en personas
originarias de otros paises [3].

El 47,8% de los nuevos diagndsticos, con informacién sobre el valor de
CD4, presentaron diagnéstico tardio, que aumenta conforme se incrementa
la edad, siendo de 31,1% en los menores de 25 afios, 36,5% en el grupo de 25
a 29 afios, 47% en el de 30 a 39 afios, 54,9% entre 40 y 49 afios y 65,2% en los
de 50 anos o mas [3].

La importancia de reducir el diagnéstico tardio, tanto a nivel individual
como de salud publica, se basa en:

e Las personas infectadas por el VIH que desconocen su situacién no
se pueden beneficiar del tratamiento antirretroviral (TAR), por lo que
su morbilidad y mortalidad aumenta de forma importante respecto a
las personas diagnosticadas y tratadas tempranamente.

e En las personas que no estdn diagnosticadas y no se benefician del
tratamiento, sus niveles de carga viral pueden ser muy altos, lo que
aumenta considerablemente la probabilidad de transmision a otras
personas.
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Por ello, la reduccién de la fracciéon no diagnosticada de la infeccién por el
VIH es una prioridad para el control de la epidemia en Espafia, y para ello, es
necesario poner en marcha medidas destinadas a aumentar la accesibilidad
de la prueba. En este sentido, la prueba rdpida es una herramienta muy
eficaz para promover el diagndstico precoz de la infeccion por el VIH.

Tanto el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH y el
sida (ONUSIDA)!, como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?,
los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC)* y
el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC)* proponen el empleo de pruebas rapidas del VIH (PRV) en
determinados contextos como una estrategia util para facilitar y potenciar el
diagnéstico precoz de la infeccion.

El beneficio que representa la oferta de la prueba rapida por parte de
los centros y entornos comunitarios, se encuentra reconocido en el objetivo
nimero 5 del Plan Estratégico 2013-2016 [4], prorrogado hasta 2020, del
PNS: “Promover el diagnéstico precoz del VIH y otras ITS”. Algunos de los
puntos clave propuestos para la consecucion de este objetivo son:

e Aumentar la cobertura de las pruebas diagndsticas de la infeccién por
el VIH y otras I'TS para conseguir disminuir la fraccién no diagnosticada.

¢ Incrementar y mejorar el acceso a la prueba y a su realizacién,
particularmente importante en las poblaciones con mayor
vulnerabilidad. Todos aquellos centros en los que se realicen pruebas
diagnosticas del VIH deben contar con protocolos de derivacion a las
unidades asistenciales correspondientes, para garantizar, tanto la
continuidad de la atencion, como la valoracion de inicio del TAR.

e En la realizacion del test siempre se tiene que garantizar la proteccion
de datos, la confidencialidad y la privacidad, asi como promover los
derechos de las personas con el VIH y otras ITS, potenciando los
mecanismos legales de lucha contra la discriminacion.

La facilidad de uso y lectura de las PRV hace posible que puedan ser
realizadas en &mbitos no sanitarios,lo que posibilita su acercamiento a grupos
de poblacién mas vulnerables a la infeccién por el VIH y que, generalmente,
no buscan o no tienen acceso a atencion sanitaria normalizada.

(1) http://www.unaids.org/en/resources/presscentre/featurestories/2017/august/20170829_HIV-
testing-services

(2) https://www.who.int/hiv/pub/vct/en/Rapid %20Test %20Guide %20- % 20FINAL.pdf

(3) https://www.cdc.gov/hiv/basics/testing.html

(4) https://ecdc.europa.eu/en/all-topics-zhiv-infection-and-aidsprevention-and-control/hiv-
testing
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De acuerdo con el ECDC, las barreras institucionales pueden entorpecer
los esfuerzos para aumentar la realizaciéon de pruebas del VIH, incluyendo
la falta de entornos convenientemente localizados y de orientacién hacia
las poblaciones mds vulnerables. Por ello, la oferta de la prueba del VIH en
entornos no sanitarios, en colaboracion con organizaciones de la sociedad
civil, puede facilitar la realizacién de la prueba en estas poblaciones mas
vulnerables.

Es necesario que las entidades que prestan este servicio cumplan con unos
criterios de calidad. Por ello, antes de poner en marcha un servicio donde
se oferte la prueba rdpida se deben tener en cuenta una serie de factores
organizativos, de formacion, de coordinacion e integracioén con el sistema
sanitario publico normalizado.

Existen algunas guias dirigidas a este fin, realizadas por comunidades
auténomas (CCAA) [5] y por organismos y proyectos/programas
internacionales [6-9]. Sin embargo, es conveniente disponer de un documento
que oriente y unifique criterios de calidad y pautas de atencién y que pueda
servir como referencia tanto a las organizaciones que ya estan prestando el
servicio, como a las que prevean ofrecerlo en el futuro.

Esta guia tiene como poblacion destinataria a los y las profesionales de las
organizaciones que realizan programas de PRV en el ambito comunitario’,
entendiendo como tales las ONG, fundaciones, asociaciones, etc. Ademas,
viene a complementar el esfuerzo de consenso realizado en la Guia de
Recomendaciones para el Diagnéstico Precoz del VIH en el Ambito Sanitario
publicada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en
2014 [10].

(5) Definicion incluida en el Glosario.
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2. Objetivos

Esta guia tiene los siguientes objetivos:

e Establecer criterios de calidad para la realizacién de las PRV.

e Crear las bases para la elaboracion de protocolos de buenas practicas
en la realizacion de PRV en entornos comunitarios.

e Establecer la formacion minima para los y las profesionales que
realizan las PRV.
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3. Metodologia

Para la elaboracion de la guia se ha llevado a cabo una revisiéon de la
literatura cientifica asi como de guias, manuales y legislacién nacional
e internacional, publicada hasta el afio 2018, con el fin de identificar y
valorar la incorporacidn de las recomendaciones de diferentes organismos e
instituciones sobre la realizacion de PRV.

La guia incorpora de manera transversal los enfoques de desigualdades
sociales en salud y de género, que se consideran prioritarios para garantizar
la calidad de los servicios donde se ofertan las PRV y su adaptacién y
adecuacion a los diferentes grupos de poblacion.

3.1 Incorporacion de las Desigualdades
Sociales en Salud

Dado que se ha comprobado que la mayor parte de la carga mundial de
morbilidad y el grueso de las inequidades en materia de salud son debidas
a los determinantes sociales, alcanzar la equidad en salud actuando sobre
éstos, es una prioridad en la agenda de las organizaciones internacionales y
los gobiernos y un desafio para las y los profesionales de la salud [11].

No se puede terminar con la epidemia sin abordar los Determinantes
Sociales en la Salud (DSS) y las necesidades integrales de las personas
vulnerables al VIH y con infeccién por el VIH.

No cabe duda que buena parte de las politicas y/o intervenciones que se
estan llevando a cabo estdn funcionando, sin embargo, ciertos sectores de
la poblacién no se benefician de ellas, aumentando con ello la brecha de
desigualdad en salud.

Estas desigualdades sociales en salud se deben a la distribucion desigual
en la poblacion de los determinantes de la salud, o a las circunstancias en
que nacemos, crecemos, vivimos, trabajamos y envejecemos. Por tanto es
posible reducirlas incidiendo en las condiciones de vida y de trabajo.

Las medidas para reducir desigualdades incluyen al sistema sanitario,
mejorando la accesibilidad y la aceptabilidad de la PRV a través de los
servicios de asistencia sanitaria, haciéndola accesible a través de servicios
comunitarios de PRV para poblaciones vulnerables, y empleando algunas
de las herramientas propuestas por la guia metodoldgica para integrar la
equidad en estrategias, programas y actividades de salud publicada por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en 2012 [12].

Los principales ejes de desigualdad que deben ser tenidos en cuenta
para producir verdaderos cambios en la salud de las personas, son: el nivel
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de renta, la educacion, la ocupacidn, la clase social, el género, la edad, la
etnia/cultura, el territorio, la diversidad funcional, la orientacién sexual e
identidad de género y la ideologia/creencias [13].

En las poblaciones a las que se dirige la PRV pueden incidir distintos
ejes de desigualdad, por lo que habra que tener en cuenta los determinantes
sociales para mejorar la eficiencia y la efectividad de los programas y disefiar
los modelos mds adecuados.

Cabe senalar que estas desigualdades también pueden darse en el interior
de grupos poblacionales concretos como jovenes, mujeres, hombres que
tienen sexo con hombres (HSH), o personas que ejercen la prostitucién
(PEP). Por ello, es muy importante que las ONG que realizan la PRV, o
prevean realizarla, hagan una identificaciéon adecuada de los DSS en la
poblacién a la que se dirigen, con el fin de establecer objetivos dirigidos a
reducir las desigualdades a través de sus intervenciones y avanzar hacia la
equidad en el acceso y los resultados en salud.

3.2 Incorporacion del Enfoque de Género en
Salud

Trabajar con personas con infeccién por el VIH implica considerar que en
una sociedad formada por hombres y mujeres, se presentardn diferentes
orientaciones sexuales, diferentes necesidades y roles que influyen en la
salud.

En la infeccion por el VIH se ha puesto de manifiesto la mayor
vulnerabilidad tanto biolégica como social que tienen las mujeres, asi como
las diferentes necesidades, tanto fisicas como emocionales, las diferencias en
el tratamiento, la adherencia, la experiencia del dolor y el uso de analgésicos,
que deben ser abordadas en la atencién sanitaria [14]. Por ello, es muy
importante que las ONG que realizan o prevean realizar la PRV tengan en
cuenta las diferentes realidades y roles de mujeres y hombres de distintas
orientaciones sexuales [15].

En el ANEXO 1 se incluyen sugerencias para integrar estos enfoques en
el disefio, organizacion y funcionamiento de los servicios de PRV.
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4. Caracteristicas técnicas de las
pruebas rapidas del VIH

4.1 Aspectos generales de las pruebas rapidas
de VIH

Las mayoria de las PRV son pruebas basadas en técnicas de
enzimoinmunoandlisis (ELISA) de lectura rapida, en las que un resultado
negativo nos da elevada confianza sobre el resultado (elevado valor
predictivo negativo), mientras que un resultado reactivo obliga a realizar
una prueba de confirmacién en un laboratorio clinico, para confirmar la
presencia de la infeccion y por tanto el diagnostico definitivo.

Actualmente s6lo hay una PRV en el mercado que directamente confirma
la infeccién de VIH-1 o VIH-2 con una lectura rapida®’.

Se denominan pruebas rapidas porque el tiempo desde la toma de la
muestra hasta la obtencién del resultado es menor que con otras técnicas,
pudiendo obtenerse este en menos de 30 minutos.

No es necesario realizarlas en un laboratorio. En Espafia se comercializan
en un kit que incluye el material necesario para su realizacidén. No requieren
un equipamiento especializado y disponen de un control de procedimiento
incorporado en el mismo. La muestra que se analiza en las pruebas rapidas
comercializadas, puede ser sangre completa o fluido oral, dependiendo del
tipo de prueba.

Una vez producida la infeccion por el VIH, los anticuerpos tardan
entre 3 y 4 semanas en ser detectados. Es decir que durante este tiempo,
llamado “periodo ventana”, los andlisis que detectan anticuerpos frente al
VIH pueden resultar negativos aunque la persona tenga el virus. Es por
eso que cuando hubo una situacién de riesgo, si el andlisis se hizo durante
los primeros dias de la practica de riesgo y el resultado fue negativo, se
recomienda repetirlo.

Criterios ideales que deberia cumplir una prueba de deteccion rapida del
VIH [16]:

e Tener una alta sensibilidad y especificidad (>99%).
e Ser reproducible.

(6) https://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/pq-list/hiv-rdts/170317_final_pq
report_pqdx_0181_031_00_v3.pdf?ua=1
(7) http://www.bio-rad.com/webroot/web/pdf/inserts/ CDG/en/883601_EN.pdf
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e Ser facil de manejar, realizar e interpretar.

e Ser precisa.

e Ser de fécil almacenamiento.

¢ Almacenarse, preferentemente, a temperatura ambiente.

e No requerir equipamiento adicional.

¢ No tener cardcter invasivo.

e Realizarse siempre a partir de la 3° semana de la préctica de riesgo,
empleando preferentemente ensayos de 4° generacion.

En la actualidad las pruebas rdpidas que se emplean pueden ser [17]:

e De 3% generacion, aquellas capaces de detectar anticuerpos frente a
los tipos 1 (VIH-1) y 2 (VIH-2) de VIH, a partir de las 3 semanas desde
la infeccion.

e De 47 generacion, capaces de detectar, ademds de los anticuerpos
anteriores, el antigeno p24 de VIH-1. Estas técnicas Las técnicas
seroldgicas de cuarta generacion acortan el periodo ventana a 2 6 3
semanas después de la infeccidn, debido a que incluyen la deteccion de
antigeno-p24 [18].

Las pruebas comercializadas actualmente en Espafia se muestran en el
ANEXO 2.

Estas pruebas son usadas tanto en el ambito sanitario como en el
comunitario.

Lasensibilidad yla especificidad®son pardmetros importantes para valorar
una prueba. En el caso de las pruebas de screening, la sensibilidad debe
ser superior ya que proporciona la identificacién de resultados reactivos,
que deben ser confirmados posteriormente con otras pruebas diagndsticas
confirmatorias de alta especificidad y sensibilidad [19].

Los valores de sensibilidad y la especificidad son propios de cada tipo de
prueba que se utilice. Las PRV en general presentan una alta sensibilidad
y especificidad, aunque esta ultima suele ser menor que la de las pruebas
diagndsticas convencionales [20].

Los resultados posibles de 1a PRV son:

No se han detectado anticuerpos anti-VIH 1 y/o anti-VIH 2 en la
NO REACTIVO muestra empleando ELISAS de 32 generacion, ni antigeno viral
p24 ni anticuerpos en ELISAS de 42 generacion.

Notificacion de resultado: como negativo.

(8) Definiciones incluidas en el Glosario.
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Se han detectado anticuerpos anti-VIH 1 y/o anti-VIH 2 en la
REACTIVO muestra empleando ELISAS de 32 generacion, o antigeno viral
p24 y anticuerpos en ELISAS de 42 generacion.

Notificacion de resultado: como preliminarmente positivo.
Requiere confirmacion.

INDETERMINADO El resultado no es concluyente, no se puede interpretar.

No se puede notificar resultado: Se debe repetir la prueba.

INVALIDO El control interno de la PRV no ha funcionado correctamente

No se puede notificar resultado: Se debe repetir la prueba.

La realizacion de la prueba rdpida para la deteccion del VIH en el ambito
comunitario tiene las siguientes ventajas [21]:

e Incrementa de forma notable la cobertura, al poder ofrecerse en
lugares y horarios de gran afluencia de las poblaciones diana.

e Aumenta el acceso al servicio de deteccién para personas que de otra
manera, serian dificiles de atender por los servicios normalizados.

e Permite que la persona usuaria conozca si es reactiva o no al VIH, de
manera practicamente inmediata.

¢ Brinda ala comunidad,incluso en los sitios mas alejados, una alternativa
inmediata y accesible a la prueba, en su ambiente habitual.

e Reduce el traslado a centros sanitarios asistenciales, que puede implicar
la realizacion de tramites complicados, largos tiempos de espera, asi
como la necesidad de volver para conocer su resultado.

¢ Proporciona a la poblacion en general, pero en especial a la poblacién
con mayor riesgo, el conocimiento oportuno e informado de su
condicién de salud con respecto al VIH.

e Fomenta la cultura de responsabilidad y prevencién de forma tal, que
las personas usuarias que se realizan la prueba, pueden promover en su
entorno social, los beneficios que da el conocer el estado seroldgico.
Durante el tiempo de espera de los resultados, mediante el consejo
asistido se ayuda a clarificar los conocimientos de la persona sobre el
VIH, con el fin de motivar cambios en las practicas y conductas de
riesgo.

Su mayor inconveniente reside en la interpretacion que siempre es subjetiva

y en algunos casos pueden producirse reactividades que generen dudas de
interpretacion, que conllevan la repeticion de la prueba.
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4.2 Pruebas de autodiagnostico de VIH?

Se trata de una prueba de deteccién de la infeccion por el VIH, que se
compra en las farmacias, en la que es la misma persona quien se realiza la
prueba, toma la muestra de sangre o fluido oral e interpreta el resultado. La
obtencioén del resultado es inmediata, generalmente en menos de 20 minutos
[22].

La prueba de autodiagnostico que se vende actualmente en las farmacias
se realiza con muestra de sangre.

Esta prueba permite detectar la infeccion por el VIH-1 y VIH-2, aunque
el resultado reactivo debe ser confirmado mediante técnicas diagndsticas
mads especificas realizadas en laboratorios clinicos. El uso de técnicas de
autodiagndstico del VIH en mujeres se ha visto que puede fomentar la
prueba diagnoéstica entre sus parejas sexuales con estatus VIH desconocido
[23].

Algunos de los inconvenientes de estas pruebas de autodiagnéstico de
VIH son el coste medio y las dificultades que pueden surgir ante un resultado
reactivo debido a la ausencia del asesoramiento inmediato.

Entre las ventajas destacan [24]:

e La posibilidad de un aumento notable del conocimiento del estado con
respecto a la infeccion por el VIH.

¢ Una mayor confidencialidad.

¢ Una mayor comodidad.

e [a autonomia y el empoderamiento.

e La posibilidad de suprimir o reducir el estigma que rodea a las pruebas
de deteccion del VIH.

e Menos recursos necesarios en el sistema de atencion de salud.

Con el fin de evaluar la fiabilidad y rendimiento de estas pruebas, la
OMS llevé a cabo una revision sistemdtica y un metaanalisis. Se analizé la
concordancia entre el autotest y aquellas pruebas realizadas en el ambito
sanitario, asi como la sensibilidad y la especificidad. En general el autotest
mostré una sensibilidad de entre el 80% y el 100% y una especificidad de
entre el 95% y 100%. El equipo de investigacion de este estudio sefialé que
el autotest se muestra seguro y preciso. También apunté a que los errores
de desempeiio de la prueba podrian reducirse mediante la mejora del
autotest, en particular facilitando la recogida de muestras y simplificando
las instrucciones de uso [25].

(9) https://www.who.int/hiv/topics/self-testing/en/
https://unitaid.org/assets/HIVST-landscape-report.pdf
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5. Realizacion de la prueba
rapida del VIH en entornos
comunitarios

En algunos casos seran los equipos y dispositivos quienes haran la oferta de la
prueba. En otros, serdn las propias personas interesadas las que demandardn
explicitamente la prueba en estos centros y servicios comunitarios.

Se ofrece la prueba a todas las personas que por su potencial exposicion
al VIH o las tasas de incidencia del pais de procedencia, requieran descartar
una infeccion por el VIH. Al ofertar la prueba es necesario considerar una
serie de circunstancias:

e El equipo debe confirmar que la persona comprende tanto el proceso
de realizacién de la prueba como el potencial resultado.

e Se valorara si la persona se encuentra en el “periodo ventana”, y no
haya pasado el tiempo suficiente desde la practica de riesgo para que
se desarrollen anticuerpos detectables por la prueba.

e Se descartara siempre la realizacién de la prueba a las personas que
se encuentren bajo los efectos de alcohol o drogas, ya sea en dispositivos
de acercamiento que operen en horario nocturno, organizados en torno
a eventos festivos, o en dispositivos dirigidos a personas que se inyectan
drogas.

e En el caso de personas que presenten dificultades de entendimiento
por motivos lingilifsticos y culturales, serd necesario ofrecer servicios
de traduccion y/o mediacién para proporcionar una comprension y
comunicacion adecuada para poder realizar la prueba. Puede resultar
de utilidad disponer de fichas informativas o infografias en distintos
idiomas en relacién con la PRV,

e Es necesario identificar si la persona puede haber tenido précticas de
riesgo muy recientes (antes de 72 horas tras la exposicién), que cumplan
con los requisitos de remision a los servicios de urgencias hospitalarias
para valoracién de profilaxis post exposicion [26].

La prueba solo deberd realizarse de manera individualizada, para garantizar

la confidencialidad, y serd destruida inmediatamente después de que la
persona haya sido informada del resultado.

(10) Como por ejemplo las de InfoVIHtal de gTt-VIH ttp://gttvih.org/aprende/publicaciones/
infovihtal
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5.1 ;A quiénes se recomienda ofrecer la
prueba?

Tal como se recoge en la Guia de recomendaciones para el diagndstico precoz del
VIH en el dmbito sanitario [10], y teniendo en cuenta la potencial exposicion,
se recomienda ofrecer la prueba del VIH a:

¢ Todas las personas, con 16 aflos o mas, que lo soliciten por sospechar
una exposicion de riesgo.

e Parejas sexuales de personas con infeccion por el VIH.

e HSH y sus parejas sexuales (hombres y mujeres).

e Personas que ejercen la prostitucion (PEP): mujeres, hombres y
personas trans, sus parejas sexuales y sus clientes.

e PID: tanto si son personas consumidoras en activo como si presentan
antecedentes de haberlo sido anteriormente, y sus parejas sexuales.

¢ Personas heterosexuales con mas de una pareja sexual y/o practicas de
riesgo en los dltimos doce meses.

e Personas que desean dejar de utilizar el preservativo con sus parejas
estables.

e Personas que han sufrido agresion sexual.

e Personas que han tenido una exposicioén accidental de riesgo al VIH,
ocupacional o no.

e Personas procedentes de paises de alta prevalencia de VIH (>1%) y
sus parejas sexuales.

5.2 (Cada cudnto tiempo se recomienda
realizar la prueba?

Los HSH, PID, PEP, parejas sexuales de personas con infeccion por el VIH,
asi como cualquier persona en la que se detecte riesgo continuado seria
recomendable hacerse la prueba al menos con periodicidad anual [8]. No
se considera necesario repetir la prueba en personas inmigrantes de paises
de alta prevalencia si no hay otros indicadores relacionados con practicas y
conductas de riesgo, que la recomienden.

Las dltimas recomendaciones de la OMS [27] sobre pruebas de deteccién
del VIH en epidemias de bajo nivel y concentradas (como es el caso de
Espafia), sefialan una frecuencia de realizacion de la prueba cada 6 a 12
meses en las siguientes poblaciones:

¢ Parejas sexuales de personas con infeccion por el VIH.
e HSH.

26 GUIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS RAPIDAS DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS



e PID.

e Personas transexuales.

e PEP

Adolescentes de poblaciones clave.

En el caso de las PID, también The European Monitoring Centre for Drugs
and Drug Addiction (EMCDDA) recomienda ofertar el test regularmente a
esta poblacién al menos cada 6 a 12 meses. Por lo que se refiere a los HSH,
durante los dltimos afios las autoridades de salud publica y las sociedades
cientificas de varios paises como Reino Unido, Estados Unidos y Australia
[27-29], entre otros, han publicado recomendaciones para aumentar la
frecuencia de la prueba en funcién de indicadores relacionados con practicas
y conductas de riesgo.

Segtin los CDC, los HSH sexualmente activos pueden beneficiarse de una
prueba mas a menudo, por ejemplo, cada 3 a 6 meses [30].

La evidencia cientifica actual no es concluyente sobre si tener resultados
negativos repetidos puede reforzar la asuncién de conductas de riesgo en
personas de poblaciones clave que se realizan la prueba de forma reiterada
en el tiempo. Se han descrito patrones de comportamientos de personas que
testandose con una frecuencia superior a la media, se caracterizan al mismo
tiempo por ser mds propensos a involucrarse en comportamientos de alto
riesgo entre pruebas [31-35].

Ofertar un consejo asistido y asesoramiento de calidad, basado en
evidencias,podria ayudar a contrarrestar las asunciones de riesgoinadecuadas
que pudieran darse en algunas personas al disponer més frecuentemente de
informacién sobre un estado seroldgico negativo. De ahi la conveniencia
de aprovechar ese contacto mds frecuente con los dispositivos que ofertan
la PRV, para optimizar las posibilidades de intervencién y las actuaciones
para la prevencion. Por ejemplo, conviene informar que, segtin la evidencia
disponible, aproximadamente la mitad de las transmisiones se producen
durante la primoinfeccién, momento en que la persona dificilmente habra
recibido ya un diagndstico y, sin embargo se encontraré en la fase en que la
probabilidad de transmision del VIH a otras personas es maxima en caso de
exposicion.

Asimismo, en perfiles de personas que presentan comportamientos
de alto riesgo y que involucran a un niimero mayor de parejas sexuales,
cabe sefialar que también la probabilidad de adquirir otras infecciones de
transmision sexual puede ser mayor. En ese sentido, dado que esas otras
ITS podrian cursar de manera asintomadtica y al mismo tiempo suponer
una mayor probabilidad para contraer el VIH en caso de exposicion, es
conveniente que en lugar de indicar Unicamente la prueba rdpida del VIH,
se intercalen de manera periddica pruebas para detectar otras ITS. Por lo
general, estos examenes mds complejos requerirdn derivacion a centros
sanitarios asistenciales, con los que los programas desarrollados en entornos
comunitarios deberan establecer mecanismos de coordinacidn estables.
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6. Ambito

La OMS identifica como entornos comunitarios los hogares, las estaciones
de transporte, los centros religiosos, las escuelas, las universidades, los lugares
de trabajo y diversos lugares frecuentados por las poblaciones clave [27].

Por su parte, la OPS se refiere a esos mismos entornos comunitarios
como espacios donde ofertar las pruebas de deteccion del VIH desde la
orientacion de base comunitaria [36].

En funcién de las caracteristicas y singularidades del entorno del que se
trate, y de las propuestas metodoldgicas de intervencion, se propondran las
acciones de oferta de las PRV.

Figura 1: Variedades de prestacion comunitaria de la orientacion y las pruebas del VIH.

PRUEBAS DE DETECCION DEL VIH Y
ORIENTACION DE BASE COMUNITARIA

Servicios de
Domiciliaria Enel Iuggr de | [En Igs 5¢ uelas extension (movil o Eventos
trabajo y universidades en emplazamientos
comunitarios)
Eventos
General deportivos
(puerta a puerta) Poblacién
general
Mdsica,
Con un caso teatro, etc.
conocido Poblaciones
clave

Fuente: Métodos de prestacion de servicios de orientacion y pruebas de deteccion del VIH. Marco de un
programa estratégico. OMS/OPS (2013).

6.1 Servicios comunitarios de deteccion del
VIH

Desde la aparicion de las primeras pruebas rdpidas del VIH, que abrieron
un nuevo escenario para las opciones de diagndstico y posterior tratamiento
de la infeccidn, su uso se ha ido incorporando en numerosas intervenciones
de acercamiento (outreach).
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Dada la heterogeneidad de los servicios comunitarios, no resulta fécil
encontrar una definicién que pueda englobar a todos ellos. Tomando como
referencia la propuesta de la Guia COBATEST, se incluiria dentro de
estos servicios “cualquier servicio o programa que ofrece de forma voluntaria
y fuera de los servicios formales de salud, consejo asistido y pruebas del VIH,
particularmente cuando éstos estén dirigidos hacia las poblaciones con mayor
riesgo y que esos servicios estén adaptados y accesibles para estas comunidades”™
[9].

La prestacion comunitaria de los servicios de deteccion del VIH se
puede ejecutar en una diversidad de entornos y con diferentes enfoques; sin
embargo, existe consenso en que se deben aplicar y respetar los componentes
imprescindibles de las précticas Optimas de toda prueba de deteccion: el
consentimiento informado, la confidencialidad y la orientacion [36].

La promocién de la PRV desde estos servicios comunitarios no debe
percibirse como una opcién que compite con los servicios sanitarios
formales existentes [37], sino como una estrategia que permite llegar a las
poblaciones que no los usan. La oferta de la prueba desde estos servicios
resulta complementaria a la de los centros sanitarios, ya que amplia las
alternativas para acceder a la misma.

En la literatura cientifica se identifican diferentes barreras para el acceso
a la prueba en los entornos sanitarios formales. Algunas son de cardcter
lingiiistico o cultural, otras son administrativas o surgen de la falta de
conocimiento del sistema sanitario, o del temor a la falta de confidencialidad
o anonimato [38,39]. Estos servicios comunitarios suponen una oportunidad
para identificar y neutralizar esas barreras, facilitando alcanzar poblaciones
vulnerables a la infeccion.

Para superar estas barreras es importante asegurar que “las caracteristicas
de estos servicios comunitarios, como por ejemplo, su ubicacién y horario de
atencion, se adaptan a las necesidades y estilos de vida de los grupos que
pretenden alcanzar” [8].

6.2 Los programas de acercamiento (outreach)

La Guia de pruebas répidas de la Comunidad de Madrid describe el outreach
“como una forma habitual de encontrar de forma activa a los potenciales usuarios/
as en su propio entorno. Las actividades de outreach se llevan a cabo en lugares
donde se retine la poblacion diana o tienen lugar determinados comportamientos
de riesgo (calle, parques, bares, barfio, narcosalas,...) o en espacios virtuales
(Internet, lineas telefonicas erdticas). También se pueden utilizar redes de
contactos ya establecidos, como los amigos o las parejas de los usuarios” [5].
Esta alternativa metodoldgica ha sido sefialada como una herramienta
de contrastada utilidad en la deteccion de la fracciéon no diagnosticada en
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diferentes colectivos de poblacién. Los programas de acercamiento para la
prevencion del VIH proporcionan acceso a colectivos que presentan un alto
riesgo de contraer la infeccién por el VIH y a los que resulta dificil alcanzar
con otras metodologias de intervencién [40,41].

Uno de los elementos que tienen en comtn los dispositivos que ofertan
la PRV, ya sea en las sedes de ONG, unidades moviles o dispositivos que
intervienen en espacios de socializacién de la poblacion diana, es la condicién
de proximidad y cercania, que inspiran confianza a la poblacién usuaria.

Estametodologia considera la aproximacién no solo desde una perspectiva
geogréfica, sino también desde la proximidad y cercania simbdlicas, e implica
la adopcidén de un rol y una predisposicion o actitud por parte del personal
que desarrolla los programas que favorece la eliminacidon de barreras y
facilita el acceso.

6.3 Caracterizacion de los dispositivos de
prueba rapida en entornos comunitarios

Existe una notable diversidad de espacios de actuacion, tipos de operativos
y férmulas metodoldgicas. A continuacion se presentan los elementos de
variabilidad que presentan los dispositivos que han venido habitualmente
ofertando la PRV en entornos comunitarios:

El agente que oferta la prueba en ese entorno comunitario es
diverso e incluye las organizaciones de base comunitaria o asociaciones
ciudadanas, colectivos profesionales, instituciones publicas o iniciativas
privadas.

El coste para la persona usuaria: gratuito, de pago, o donativo.

El tipo de pruebas que se ofrecen: segun la muestra utilizada, producto
comercial y si se trata de tercera o cuarta generacion.

La oferta de otras pruebas: en algunos dispositivos se ofrece, ademas
de la PRV, prueba réapida de sifilis, pruebas de hepatitis y otras.

PRUEBA Los idiomas en los que se atiende: en algunos casos se ofrece el
apoyo de un/a traductor/a. También podria ser Util dsiponer de material
grafico en otros idiomas.

El momento en que se ofrece el resultado: en algunos contextos,
como es el caso de las saunas gais, es habitual que el resultado se
entregue posteriormente bajo cita en otro local o centro.

La duracion, formato y orientacion del consejo asistido: la duracion,
el enfoque y la distribucion (pre o post test) de esta atencién puede
variar enormemente.

El protocolo para la realizacion de pruebas de confirmacién: algunos
servicios ofrecen gestion de citas, acompafiamiento a los servicios
sanitarios, etc.
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La titularidad del servicio y financiacion: son variadas e incluye
ONG, fundaciones, ayudas publicas, donaciones, empresas privadas,
etc.

El lugar en el que se realiza la prueba: sedes de ONG y fundaciones,
unidades moviles, saunas gais, centros de dia para PID, centros de
encuentro y acogida para PID, salas de consumo supervisado de
drogas, etc.

Los requisitos de acceso: en algunos dispositivos no es necesaria
una cita previa y en otros si, pudiendo ser teléfonica, a través de
internet o presencial.

La continuidad o no de la oferta en el tiempo: pueden ser servicios
estables o de acciones en el contexto de campanas puntuales.

El horario en que se ofrecen las pruebas: la mayor parte de la oferta
se concentra en horario diurno y dias laborables; no obstante, existen
servicios que funcionan de noche o durante los fines de semana.

Las estrategias de difusion de este servicio y las formulas de
captacion de clientes: difusion impresa, webs, redes sociales,
captacion directa en la calle, uso de aplicaciones (APP) para
dispositivos méviles de geolocalizacion.

SERVICIO

A quién se dirigen los dispositivos: tanto a poblaciéon general
con exposicion de riesgo, como a personas pertenecientes a
determinados colectivos: HSH, PEP, PID y sus parejas, jovenes,
clientes de saunas gais, personas trans, inmigrantes, personas sin
hogar, u otras poblaciones vulnerables.

En todos los casos y con independencia del ambito de la intervencion,
es necesario contar activamente con la poblacion diana a la que
se dirige, implicandola como agente protagonista en el abordaje de
sus propias necesidades de salud. Asi queda recogido en la guia de
COBATEST [42], donde se indica que los servicios que intervienen en
entornos comunitarios: “deberian contar con una participacion activa
de la comunidad con representantes comunitarios involucrados en la
planificacion o implementacion de las estrategias e intervenciones de
pruebas del VIH”.

POBLACION

6.4 Tipos de dispositivos

Unidades moviles

La visibilidad de un dispositivo de oferta de la PRV en la calle puede
representar un factor decisivo para atraer a personas que resultan dificiles
de captar para realizarse la prueba en otros entornos [43] o que no estan
buscando activamente un lugar para realizarsela [44]. Las unidades méviles
ofrecen una alternativa para actuar en enclaves seleccionados y pueden
contribuir a aflorar diagnésticos de infecciéon por el VIH en etapas mas
tempranas que los que se producen en los centros sanitarios formales [45].
Los vehiculos deben estar acondicionados para este uso, y contar en su
interior con espacio suficiente para realizar entrevistas, toma de muestras,

32 GUIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS RAPIDAS DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS



comunicacion de resultados, derivaciones y cualquier otra gestiéon habitual
que se contemple en el manual de procedimiento de un programa de PRV.

Para optimizar la ventaja que supone la capacidad de acercamiento
geografico que otorga un vehiculo, se requiere un trabajo de campo previo
que permita mapear e identificar sobre el terreno las ubicaciones maés
convenientes. Se debe solicitar autorizacion a la administracion competente
para poder estacionar estos vehiculos en el emplazamiento seleccionado.

Probablemente uno de los inconvenientes de estas unidades moviles, es
la exposicion visual de la poblacién que utiliza la unidad mévil frente a la
mirada de quienes puedan estar esperando su turno para acceder al servicio.
La disposicion del operativo ha de ser estudiada para evitar esta situacion,
que podria solucionarse utilizando dos vehiculos aparcados en diferentes
lugares (o uno que disponga de dos o mas espacios individualizados
insonorizados y separados visualmente).

En cualquier caso se propone mantener a los/as usuarios/as a una distancia
prudente del vehiculo evitando la formacién de colas de espera. Para ello,
se ajustard la difusién del servicio a sus posibilidades reales de atencion,
recurriendo a la distribucién de citas posteriores si se considera necesario.

Por lo que se refiere a la captacidn, e insistiendo en la idea de dirigir la
difusién hacia las poblaciones mds vulnerables, una de las alternativas mds
recientes es la utilizacién de aplicaciones de geolocalizacion, que consiste
en el envio de un mensaje a los perfiles de personas usuarias situadas en un
radio proximo, ofertando la prueba y enviando la ubicacion del dispositivo y
el horario en el que va a permanecer en dicho emplazamiento.

Sedes de organizaciones comunitarias

Todo centro comunitario que realice la PRV debe disponer de personal
entrenado, de un espacio fisico adecuado que garantice las condiciones de
higiene, privacidad y confidencialidad, tanto en la aplicacién de la prueba
como en el proceso de consejeria.

Ademads debe contar con un mobiliario de trabajo adecuado que se pueda
limpiar y mantener en buen estado facilmente asi como material especifico
para la realizacion de la PRV (guantes, algodon, alcohol, reloj...) [46].

Centros de dia, centros de encuentro y acogida para
personas usuarias de drogas, salas de consumo
supervisado de drogas

Estos servicios mantienen un acceso privilegiado a las PID y les convierte en
medios necesarios para la prevencion y la deteccién de la infeccion.
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La oferta de la prueba, sin embargo, debera hacerse inicamente cuando
las circunstancias permitan a la persona encontrarse plenamente capaz para
comprender las implicaciones de ésta. Esto es especialmente importante en
las salas de consumo supervisado de drogas.

Espacios de socializacion (saunas, locales de sexo,
locales de encuentro y ocio, discotecas...)

Puede valorarse la oferta de la PRV en estos espacios de socializacién de
la poblacion diana, siempre que retnan las condiciones necesarias para
garantizar el servicio en términos de higiene, seguridad y confidencialidad.

Sera necesario realizar un estudio previo del local y valorar conjuntamente
con las personas propietarias del mismo la viabilidad de una intervencion
in situ. Entre los aspectos a considerar y acordar se incluirdn: la eleccion
del espacio més pertinente para hacer la prueba, las franjas horarias mas
convenientes, la dindmica u operativa de promocién de la actividad entre
los clientes, la identificacién y vestimenta del personal que ofrece la PRV,
la difusion de la actividad en las redes sociales del negocio en cuestion y el
protocolo de derivacidn para la comunicacion de los resultados.

Aunque en Espaiia hay experiencias de comunicacién de resultados de la
PRV dentro de la propia sauna, resulta mas conveniente diferirla, ofreciendo
al usuario una cita en otro emplazamiento previamente establecido, como
por ejemplo la sede de la entidad responsable de la actividad, una unidad
movil aparcada en las inmediaciones, o un centro especializado para ITS con
el que se haya acordado previamente un protocolo de derivacion.

Esta opcién de diferir la entrega del resultado, conlleva que un porcentaje
de quienes se realizan la prueba se perderé sin llegar a recogerlo. Sin embargo,
facilita que la comunicacién de resultados se realice con las garantias
necesarias y en general, serd la operativa preferida por los/las propietarios/
as de los establecimientos al reducir la interferencia del operativo en la
dindmica del local.

En locales de sexo y en negocios donde se sirven bebidas, resulta mas
apropiada la utilizacién de reactivos con muestras de sangre ya que los
reactivos que utilizan fluido oral, requieren que la persona no haya ingerido
liquidos (o que no se haya enjuagado la boca) en los 30 minutos anteriores
de la toma de la muestra.

Otros espacios de realizacion de PRV: las farmacias

La oferta de la PRV en las oficinas de farmacia representa una valiosa
alternativa dentro de la estrategia de ampliacién y diversificaciéon del
acceso a la prueba. El Pais Vasco y Cataluiia fueron en 2009 las primeras
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comunidades en implantar programas de test rdpidos de VIH en farmacias,
y posteriormente les siguieron Ceuta, Castilla y Ledn, Cantabria, Asturias y
Baleares.

Entre las caracteristicas que hacen a las oficinas de farmacia un recurso
idéneo para la oferta de la PRV, destacan:

e Su cercania y proximidad. Se encuentran perfectamente accesibles a
todaslas personas e integradas en sus respectivos entornos comunitarios.

e Su cardcter de dispositivos que ofrecen servicios vinculados a la salud,
incluyendo informacién y asesoramiento.

e El perfil y la cualificacion de sus profesionales, habituados a seguir de
manera solvente procedimientos sanitarios, de seguridad vy
confidencialidad, asi como protocolos para la eliminacién de residuos
sanitarios.

e Su estabilidad, con amplios horarios de atencién al ptblico durante
practicamente todo el afio.

Desde el punto de vista de las personas usuarias, diversos trabajos apuntan a
la rapidez, comodidad y accesibilidad, como los motivos més valorados para
escoger hacerse el test en una oficina de farmacia [47-50].

Una evaluacién que analiza los principales resultados de los programas
de prueba rdpida en farmacias en Pais Vasco, Catalufia y Castilla y Leon [50],
concluy6 que estos programas:

e Han demostrado una buena capacidad para atraer y diagnosticar a
poblaciones que carecian de pruebas anteriores en poblaciones diana
como los HSH o en poblacién heterosexual.

e Parecen ser especialmente adecuados para regiones sin grandes
nucleos urbanos y sin servicios especificos para el VIH.
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7. Requisitos para la realizacion
de la prueba rapida del VIH

7.1 Estudio de necesidades/analisis de la
situacion

El analisis debe incluir la valoracion de la pertinencia y factibilidad dentro
de la propia organizacién y el estudio/deteccion de las necesidades de la
poblacién diana a la que se pretende dirigir la intervencion, concretamente:

e El grado de vulnerabilidad a la infeccion por el VIH y el retraso
diagnostico.

e Los servicios habitualmente utilizados para realizarse la prueba del
VIH ylaidentificacién de dificultades de acceso a los servicios sanitarios,
para valorar la pertinencia de ofertar una alternativa. En cualquier
caso y si se decide iniciar un programa de oferta de PRV, deberia ser
complementario a los servicios existentes, ya sea incorporando nuevos
horarios, localizaciones mas accesibles, dirigiéndose a subpoblaciones
prioritarias atendidas, etc.

e Analisis de las diferentes necesidades respecto a la PRV teniendo en
cuenta la perspectiva de género.

Para obtener esta informacion se podran utilizar diferentes fuentes como
datos epidemioldgicos, estudios cuantitativos y cualitativos sobre conductas
de riesgo, particularmente los relacionados con el acceso, la motivacion y
comportamientos ante la prueba del VIH.

Se debe valorar la capacidad operativa de la organizacion, en términos
logisticos de recursos materiales y humanos, y estimar la cobertura que se
pretende alcanzar con los recursos disponibles en relacion con aquellos que
son necesarios para un desarrollo correcto del programa.

Se debe disponer de un protocolo de derivaciéon para confirmacién y
atencion en los casos que sean necesarios.

7.2 Requisitos del espacio

El espacio permitira asegurar la confidencialidad y privacidad y facilitar la
tarea de consejeria.
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Zona donde se realiza el consejo asistido

El consejo que acompafia a la PRV, tanto el previo como el posterior,
se realizard en una zona que garantice la confidencialidad y que retina
condiciones que favorezcan la comunicaciéon (temperatura, luminosidad,
nivel de ruido y ventilacién adecuados).

Esta zona debe disponer de mobiliario para sentarse y en la medida de
lo posible una mesa para presentar materiales informativos que faciliten la
labor de la persona que realiza la consejeria.

Se recomienda que no haya demasiados elementos decorativos que
puedan suponer una distraccién visual.

Zona donde se realiza la prueba rapida del VIH
Debe reunir las siguientes condiciones:

e Area de trabajo de acceso exclusivo para el personal designado para
estas funciones.

e Espacio suficiente y a temperatura estable para la organizacion y
disposicion de los materiales (segin especificaciones de la ficha técnica
de la PRV). Se dispondra de un termémetro para medir la temperatura
de la habitacién y control de los flujos térmicos (aislamiento adecuado
del espacio para mantener una temperatura estable).

e [uz adecuada para interpretar los resultados.

¢ Superficie plana, impermeable y de fcil limpieza para la preparacién
de los componentes de los kits de prueba rapida y controles, asi como
para la realizacién de la PRV.

¢ Sistema de refrigeracion, en caso necesario.

e En cumplimiento con la legislacion vigente en cada CCAA, segin
el tipo de PRV que se trate, se dispondrd de un sistema autorizado de
recogida de residuos,incluyendo contenedores. Larecogiday transporte
de los residuos cuando la PRV se realiza con una muestra de sangre
se debe realizar a través de un gestor de residuos autorizado. Las
pruebas en fluido oral se gestionardn como residuos asimilables a
urbanos y, por lo tanto, se desechardn en contenedores urbanos.

e Superficie y equipamiento para registrar los datos adecuadamente.

e Toma de agua corriente, desagiie, sifon antirretorno y equipamiento de
toallas de papel desechable, cubo y jabdn liquido.

Zona de espera de resultados

Esta zona debe ser cémoda, que garantice la privacidad y sin elementos que
contribuyan a aumentar el posible estrés o ansiedad.
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7.3 Formacion/capacitacion

En todos los casos habrd que atenerse y atender a lo dispuesto en cada
CCAA a este respecto.

Sin perjuicio de lo anterior, segtin el tipo de muestra, el perfil profesional
serd el siguiente:

e Las pruebas con muestras de sangre deberdn ser realizadas por
personal sanitario cualificado para realizar la PRV. No obstante, en
algunas comunidades auténomas ser profesional sanitario no es un
requisito para realizar las pruebas en sangre.

e Las pruebas en fluido oral podran ser realizadas por profesionales no
necesariamente sanitarios,cualificados y habilitados de forma adecuada
para realizar la PRV.

Lacapacitacién adecuada, el apoyo y la supervision constante del desempefio,
son aspectos esenciales para todo el personal que realiza las PRV en entornos
comunitarios, independientemente de su nivel de formacién [24].

Las organizaciones deberdn disponer de un programa de formacidn inicial
y de actualizacion especifica para las personas implicadas en este servicio. La
OMS!" y los CDC tienen disponibles materiales de formacién incluyendo un
manual para el participante, una guia del formador y otras herramientas [6].

En el ANEXO 3 se incluye una propuesta de contenidos minimos que
tendrian que incluirse en la formacién. Las personas responsables de realizar
esta formacién deberdn contar con conocimientos tedricos y practicos
suficientes y demostrables (CV, certificados, afios de experiencia, etc.).

Es necesario evaluar los conocimientos tedricos, las habilidades précticas
para la realizacion de las pruebas de modo seguro y exacto y las actitudes
de las personas que han recibido la formacion. Algunas herramientas que
pueden utilizarse son los test de conocimientos, la observacion directa y el
role-playing de consejo informativo previo y posterior a la prueba.

La OMS recomienda en su documento “Guidelines for assuring the
accuracy and reliability of HIV rapid testing” [6] tutorizar a las personas
formadas, durante el periodo inmediatamente posterior a la capacitacion,
cuando empiezan a realizar las PRV.

7.4 Coordinacidn con las instituciones y los
Servicios sanitarios

La coordinaciéon y colaboracién con las instituciones y organismos y
entidades implicadas en la respuesta frente al VIH y otras ITS, son elementos

(11) https://www.who.int/hiv/pub/vct/en/Rapid %20Test %20Guide %20-%20FINAL.pdf

http://www.unaids.org/en/resources/presscentre/featurestories/2017/august/20170829_
HIV-testing-services
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clave para mejorar la eficiencia y la efectividad de las actividades para la
prevencion y para la confirmacién diagndstica y posterior seguimiento [4].
La coordinacién debe producirse a dos niveles distintos:

Coordinacion con los responsables sanitarios autonémicos en relacion
con el VIH y sida con el objetivo de que las ONG que realizan la PRV
sistematicen su trabajo ofreciendo de modo complementario el servicio,
con las mismas condiciones y estandares de calidad.

Nivel 1

Debe existir una buena coordinacion entre la ONG y los servicios de salud
a los que se puedan derivar a aquellas personas que hayan obtenido un
resultado reactivo. Para esto se requiere conocer y coordinarse con los

Nivel 2 servicios sanitarios de la zona donde est4 ubicada la entidad a los que
se puedan derivar a las personas para confirmacion de un resultado
reactivo y para seguimiento y tratamiento en caso necesario.

Se acordard, previamente a la puesta en marcha del programa, con los/las
representantes de los planes autonémicos de sida el protocolo de derivacién
para cada territorio. Desde cada Plan autonémico se designardn los centros
de derivacion.

Pueden completar el servicio realizando el acompafiamiento de la persona
interesada hasta el servicio sanitario.

A continuacién se presenta un diagrama de flujos para la derivacién y
confirmacién de los resultados reactivos obtenidos en las pruebas realizadas
en entornos comunitarios.

Diagrama de flujos para la confirmacion de resultados reactuvos y otras derivaciones.

| Oferta/demanda de la prueba. Captacion y acogida |

Consejo asistido Pre-test

e

| Aceptacion del consentimiento informado verbal o escrito

' Realizacién de la prueba \
Resultado indeterminado / Resultado reactivo
. |

Repeticién de la prueba nformacion de resultados y consejo
asistido post-test

e

le

Informacién de resultados y consejo
asistido post-test, incluidas las medidas

preventivas adecuadas a cada caso ‘

Derivacién y acompafiamiento para
confirmacién del resultado (*)

(*) El centro sanitario y la entidad que desarrolle el programa podran establecer un convenio de
colaboraciéon que incluya el asesoramiento y apoyo psicolégico por parte de la entidad tras una
confirmacion de resultado positivo en el centro sanitario.
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8. Consejo asistido

La PRV necesita acompafiarse de una adecuada informacion o consejo pre
prueba, un consejo post prueba y una derivacion a los servicios sanitarios
apropiados en los casos necesarios.

El consejo deberia ser:

El equipo de profesionales que realizan las PRV deberan garantizar
la confidencialidad de la informacionque les comunique la persona
usuaria.

Confidencial Es necesario contar un espacio fisico que permita la confidencialidad,
donde la persona usuaria pueda expresar con tranquilidad sus
inquietudes y emociones.

La persona que realiza la consejeria debe conducir la sesién de forma

No directiva sutil, buscando conocer la demanda real de la persona usuaria,
favoreciendo un ambiente que facilite el didlogo entre ambas.

No se debe enjuiciar, etiquetar, regafar a la persona usuaria. Se trata
Sin juicios de crear una atmosfera de cordialidad, entendimiento y respeto.
Focalizada Se trabaja un solo tema con el fin de identificar la problematica.
Hay que proporcionar informacién veraz, clara y suficiente, de
T ETERE acuerdo a la necesidad y conocimientos de la persona usuaria.
Con tiempo La consejeria no deberia exceder de 45 minutos.
acotado

Asesorar en
la toma de
decisiones

No es una psicoterapia, sino una sesion de asesoria para la toma de
decisiones informadas sobre un aspecto especifico, en este caso,
la realizacion de la PRV o la necesidad de confirmar un resultado
reactivo.
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8.1 Consejo pre prueba

En el consejo previo a la realizacién de la PRV se incluird la siguiente
informacion:

e Qué es la prueba rapida del VIH y qué permite detectar.

¢ Periodo ventana.

¢ Beneficios de realizarsela.

e Tipo de prueba que se va a realizar.

e (Como se realiza.

e Cuanto dura el procedimiento.

¢ Tiempo total del procedimiento para la realizacién de la PRV y tiempo
de espera de los resultados.

e Posibles resultados y su significado.

¢ Confidencialidad del servicio.

Ademas, se reforzara la decision de realizarla, se indagara sobre el motivo
por el que acudié al servicio de PRV, y se explorara la exposicion de riesgo
mas reciente y su estado emocional. Se valorard el tiempo transcurrido desde
las exposicién/es de riesgo, para establecer la mayor o menor fiabilidad de
los resultados que se obtengan y la necesidad o no de repetir la prueba,
teniendo en cuenta el periodo ventana e importancia de respetarlo.

En esta fase también se clarificardn los conocimientos que la persona que
se realiza la prueba posee sobre el VIH, trabajando fundamentalmente las
ideas erroneas y las medidas preventivas para la infeccién por el VIH y otras
ITS, con el fin de motivar cambios en las practicas y conductas de riesgo.

Durante todo el consejo es importante apoyar la expresion de emociones
y la validacién de los sentimientos de las personas usuarias y avisar de
posibles alteraciones emocionales que pueden aparecer durante el tiempo
de espera hasta la entrega de resultados. Podrdn anticiparse las posibles
consecuencias personales de un resultado positivo o negativo.

A lo largo del consejo pre prueba se ird recabando la informacion
necesaria para rellenar el formulario de recogida de datos de la PRV, que
sea anénimo y respetara la normativa en materia de proteccién de datos.

8.2 Consejo post prueba

El resultado de la prueba se comunicard de forma sencilla, evitando el uso
de términos muy técnicos y se comprobard que la persona comprende su
significado.
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Resultado no reactivo

Se explicard que el resultado es no reactivo, lo que significa que la prueba no
ha sido capaz de detectar anticuerpos frente al VIH. En el caso de que haya
tenido una exposicion de riesgo reciente (menos de 3 meses) se recomendara
volver a realizar la prueba pasado el periodo ventana (siempre que no se
encuentre dentro de las 72 horas desde la practica de riesgo), en cuyo caso se
valorard una derivacion a los servicios de urgencias hospitalarias siguiendo
el protocolo de la PPE [51].

Es necesario repetir toda la informacion trasladada antes de realizar la
prueba, haciendo hincapié en las formas de transmision del VIH y otras I'TS,
en las medidas de prevencion y de reduccion del riesgo.

Resulta positivo preguntar cémo se siente la persona al escuchar que no
tiene infeccién por el VIH y qué significa ese resultado para él/ella. Se puede
valorar con la persona usuaria la necesidad de iniciar un plan de reducciéon
del riesgo de infeccién por el VIH.

Resultado reactivo

Se comunicaré el resultado de forma clara, directa y sin rodeos, explicando
que es un resultado preliminar y que es necesario realizar una segunda
prueba confirmatoria.

Se debe insistir en la importancia de tomar precauciones durante el
periodo de espera de los resultados confirmatorios, para evitar la re-
exposicion al virus y a otras I'TS, y la posibilidad de transmitir la infeccion a
otras personas.

Es importante dar tiempo para asimilar el significado del resultado
preliminar, en este tiempo la persona puede tener distintas reacciones
emocionales, como bloqueo, explosién emocional, llanto..., se recomienda
permitir que exprese las emociones.

Hay que tratar de tranquilizar a la persona informando sobre alternativas
que aumenten su sensaciéon de autocontrol y disminuyan su indefension.
Proporcionar informacion que desmitifique el concepto de que VIH es
una enfermedad mortal a corto plazo sino que actualmente, gracias a los
tratamientos antirretrovirales, se puede considerar una enfermedad de
evolucién crénica.

Se puede utilizar el contacto fisico como una herramienta mds (sentarse a
su lado, poner la mano en su hombro, mirarle a los 0jos,...), pero no se deben
utilizar palabras tranquilizadoras injustificadas.

Hay que evitar la saturacién de informacion; emitir mensajes cortos
y repetir las alternativas de actuacion, respetar los silencios o los llantos,
sin llenarlos con informacién o consejos. No se recomiendan las actitudes
paternalistas ni los consejos.
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Se recomienda preparar a la persona para las posibles alteraciones
emocionales (ansiedad, insomnio, miedo, etc.) explicando la normalidad y
frecuencia de las mismas.

Se puede explorar si existen personas cercanas que puedan ser fuente de
apoyo durante la evolucién del proceso.

Se concluird la sesiéon ofreciendo informacién concreta para que acuda
a los centros sanitarios correspondientes de atencion para la continuidad
asistencial [52]. Se podrd ofrecer la opciéon de acompafamiento (ver
apartado 9).

Resultado indeterminado o no concluyente

Si el resultado de la prueba es indeterminado o no concluyente significa que
el punto de control no ha funcionado. Puede ser porque se haya contaminado
o por una mala manipulacién o conservacién del kit, entre otras causas.

La obtencidn de un resultado no interpretable implica que ha de volverse
a realizar una prueba para obtener un resultado negativo o positivo [22].

44 GUIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS RAPIDAS DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS



9. Circuito de confirmacion y
acompafnamiento

Ante un resultado reactivo,se activard el protocolo de derivacion a los centros
correspondientes para confirmar el resultado y en caso de confirmarse, la
incorporacion a la atencién y tratamiento oportunos. En el ANEXO 4 se
incluye un modelo de derivacion.

Hay que insistir en la importancia de que el/la usuario/a acuda a realizarse
la prueba confirmatoria y recoger los resultados. Se puede ofrecer la solicitud
de la cita en ese momento y en algunos casos la opcién de acompafiamiento.

Se proporcionara la ubicacién del centro donde debera acudir. Se dara
por escrito la direccion completa, mapa, medios de transporte, teléfono de
contacto, horarios de atencién y de ser posible, el nombre de la persona
que lo atenderd. Es recomendable ofrecer la posibilidad de acompaiiar a la
persona a realizarse la prueba confirmatoria.

Se facilitard material informativo para que lo lea en casa, y se ofrecerd la
posibilidad de resolver las dudas que puedan surgir, de forma telefénica o
presencial.

9.1 Derivaciones a otros recursos
sociosanitarios

Resulta de utilidad tener identificadas de antemano las redes de apoyo
existentes en la localidad, las de cardcter comunitario, psicosocial y los
grupos de apoyo y soporte a las personas que viven con el VIH, para derivar
en caso necesario.

Enelcasodelaspersonas que acuden tras una agresion sexual,se informara
de la profilaxis post exposicion y la anticoncepcién de emergencia. Luego
se realizard la derivacion oportuna a los centros sanitarios e instituciones
correspondientes, donde se seguirdn las indicaciones del Protocolo comun
para la actuacién sanitaria ante la Violencia de Género del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad [53] y del “Documento de Consenso
sobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no ocupacional en relacion con el
VIH, VHB y VHC en adultos y nifios” [51].
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9.2 Seguimiento

Si el personal que lleva a cabo el servicio de la PRV considera que la persona
usuaria requiere consejo preventivo adicional, puede citarla a ese efecto
para una visita de seguimiento.

Se propondrd una cita posterior, preferiblemente entre las 48 horas y dos
semanas tras recibir el resultado confirmatorio, para poder ofrecer otros
recursos sociosanitarios como los programas de educacion de pares [54].

Se tomaran medidas consensuadas con la persona para facilitar el
recordatorio de las citas de seguimiento, incluyéndolas en su agenda,
dandoselas por escrito, solicitando un teléfono de contacto para
recordarselas, etc.

9.3 Registro de datos

Los registros se utilizan para recoger informacién, actividades, datos o
resultados cuando se realiza un procedimiento, se realizan en papel o
mediante un sistema informaético y permiten la monitorizacién continua de
los procesos y procedimientos del programa de realizacion de la prueba.

Algunos ejemplos de registros son las hojas de trabajo, los informes de
resultados de las pruebas, etiquetas, hojas y gréaficos de temperaturas y de
mantenimiento de los suministros, listas de comprobacion, resultados de los
controles de calidad, inventarios, etc.

Todos los servicios de entornos comunitarios donde se realiza la PRV
deberdn tener establecido un sistema de registro que permita comprobar
que:

e Los documentos y modos de registro que se utilizan serdn los més
actualizados.

e Todo el personal los conoce y sabe manejarlos.

¢ Los documentos y registros obsoletos se archivan y son finalmente
destruidos tras un tiempo que deberd ser determinado y conocido por
todo el personal.

* Seconoceny se toman las medidas necesarias para asegurar la custodia
y confidencialidad de los datos recogidos y se respeta la legislacion
vigente en materia de proteccion de datos.

¢ [os documentos y registros que contienen datos de cardcter personal
deberan cumplir la normativa vigente en materia de proteccion de
datos.

Se recomienda disefiar un sistema de registro que incluya el protocolo de
manejo de la informacion, los soportes utilizados, 1a formacién del personal
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encargado de la informacién del registro y muy especialmente aquella
responsable de la informacién de cardcter personal.

Se recomienda incluir variables para el seguimiento de los programas de
realizacién de PRV en entornos comunitarios, tales como:

e Relacionadas con la persona usuaria: variables que no supongan la
identificacion personal de la persona usuaria. Edad, sexo, nivel de
estudios, pais de nacimiento, tiempo de estancia en Espana (localidad,
CCAA.,...), situacién laboral, razén/es para realizarse la PRV, pruebas
previas y fechas,...

e Relacionadas con la prueba: exposicion de riesgo y tipo, motivo
acercamiento a prueba y programa, pareja estable-ocasional, uso de
preservativo, antecedentes de diagndsticos de ITS, fecha de realizacion
de la prueba, consejo pre-prueba,...

e Relacionadas con el seguimiento: resultado de la prueba, derivacion,
consejo post prueba,...
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10. Monitoracion y evaluacion
del proceso

10.1 Controles de calidad de almacenaje

Cada PRV tiene sus especificaciones técnicas sobre las condiciones de
conservacién y almacenamiento, por lo que es fundamental seguir las
indicaciones del fabricante para mantener las pruebas en las condiciones
Optimas de conservacion.

Como norma general y para el stock de pruebas se tendrdn en cuenta los
siguientes criterios:

Temperatura

Seguir de modo estricto las indicaciones del fabricante de la prueba en
materia de temperatura de almacenamiento. Se realizaran los controles de
temperatura necesarios para asegurar el mantenimiento de las condiciones
especificadas. Los controles serdn diarios y se anotaran en un registro.

El procedimiento a seguir en el caso de que se produzca cualquier tipo
de desajuste debe estar previsto, escrito y ser conocido por las personas
implicadas.

En el caso de los proyectos de acercamiento (outreach) en los que las
pruebas se realizan en calle habra que comprobar que se sigue manteniendo
la temperatura en los contenedores o neveras de transporte.

Si la temperatura hubiera sido superior o inferior a lo establecido por el
fabricante, habrd que realizar controles de calidad para asegurarse de que
siguen siendo utilizables.

Fecha de caducidad
No se utilizardn PRV que hayan superado la fecha de caducidad.

Las pruebas se almacenaran colocando en primer lugar aquellas que
expiren primero para utilizarlas antes.

Control del stock

La previsién del stock necesario se basard en el volumen de pruebas
realizadas en un tiempo determinado y la carga de trabajo.
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No es recomendable adquirir mds pruebas de las que se necesitan con el
fin de evitar su desecho posterior.

El control de inventario estard convenientemente actualizado e incluird
al menos la siguiente informacioén: n° de pruebas recibidas (o suministros
o cualquier otro material necesario), fecha de entrada al stock, nombre
comercial de la prueba o material, nimero de lote, fecha de caducidad de las
pruebas y fecha de salida del stock.

Verificacion del empaquetado

Se comprobard que el paquete no estd roto o dafiado, desechdndose aquellos
kits que muestren algin desperfecto.

Registro de lotes

Se debe contar con un control de compra y de stock de PRV que permita su
trazabilidad, entendida como el conjunto de procedimientos preestablecidos
que posibilitan que, en caso de que ocurra un incidente o problema, se
pueda identificar donde ocurrid y corregirlo. El control de los lotes de PRV,
junto con el resto de registros para el control de la calidad de las pruebas
permitird conocer el histdrico, ubicacién y trayectoria de un producto o
lote de productos en un momento determinado, a lo largo de la cadena de
distribucién y utilizacién.

10.2 Controles de calidad de las pruebas

Pueden contemplarse dos tipos de controles de calidad de las pruebas, los
controles internos y los externos.

Controles internos

Verifican la validez de los resultados de cada prueba y se incluyen dentro
de los kits de PRV. Estos controles varian en funcién de los fabricantes y se
deben seguir las indicaciones especificas respecto a su interpretacion.

El resultado del control interno debe ser interpretado con cada PRV
realizada, independientemente de si el resultado es reactivo o no reactivo.

Si el resultado no aparece correctamente, se considerara invalido y se
deberd repetir la prueba. Ante esta situacién se procederd del siguiente
modo:
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e Revisar la fecha de caducidad del kit.

e Repetir la PRV y valorar posible derivaciéon de la persona a otros
servicios.

e Revisar los registros de temperatura de almacenamiento del kit y de la
temperatura de la zona de trabajo donde se realiza la PRV.

e Busqueda activa de posibles errores de acuerdo con las instrucciones
del Kkit.

e Revisar los procedimientos de realizacion de la técnica.

e Realizar los controles externos.

¢ Contactar con el fabricante en caso necesario.

e Documentar el/los problemas y las acciones correctivas, asi como los
resultados de éstas.

No se deben realizar mas PRV a otras personas hasta haber solucionado el
problema.

Controles externos

Consisten en la realizacion de la prueba a muestras externas de las que se
conoce si son reactivas o no.

Las instrucciones para llevar a cabo los controles externos dependen del
fabricante y las muestras pueden estar incluidas en los kits o suministrarse
aparte.

Se recomienda hacer controles externos:

¢ Cada vez que se incorporen nuevas personas encargadas de realizar las
PRYV, siempre antes de realizarlas a los y las usuarios/as.

¢ Cuando se abre un nuevo lote de kits de pruebas.

e Cuando se recibe un nuevo envio de PRV (aunque tengan el mismo
ntmero de lote que los que se estén usando).

e Si la temperatura del drea de almacenamiento o del drea donde se
realizan las pruebas se sale del rango especificado por el fabricante.

¢ En intervalos determinados previamente establecidos.

Las personas responsables del control de calidad deben monitorizar la ratio
de PRV realizadas/controles externos. Si la ratio es menor de 20 PRV por
cada set de control externo (positivo y negativo) se considera un nimero
excesivo.

Cuando los controles externos resultan incorrectos, se deben dejar de
realizar temporalmente PRV y ninguna de las pruebas realizadas desde el
ultimo control externo correcto puede considerarse valida hasta que se haya
encontrado la causa del problema. Ante esta situacion, se procedera del
siguiente modo:
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Paralizar la realizacion de las PRV.

Revisar la fecha de caducidad del control externo y el kit de PRV.
Revisar los registros de temperatura de almacenamiento de los
controles externos y kits de PRV y de la temperatura de la zona de
trabajo donde se llevan a cabo.

Busqueda activa de posibles errores de acuerdo con las instrucciones
del Kkit.

Revisar los procedimientos de realizacién de la técnica.

Contactar con el fabricante en caso necesario.

Documentar los problemas y las acciones correctivas, asi como los
resultados de estas.
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11. Glosario

Consejo pre-prueba: Intervencion previa a la realizacion de la prueba del
VIH en la que se explica en qué consiste la prueba del VIH y el significado
del resultado, se solicita el consentimiento y se exploran las précticas de
riesgo.

Consejo post-prueba: Intervencioén posterior a la realizacién de la prueba
del VIH. En el caso de un resultado negativo se explicara su significado y se
reforzaran las conductas de prevencion. En el caso de un resultado positivo
se explicard lo que implica, la necesidad de confirmacion, las caracteristicas
de tratamiento y se llevara a cabo la derivacion.

Consentimiento informado: Consentimiento libre y voluntario de la persona
objeto de una actuacion sanitaria una vez recibida la informacién necesaria
sobre la misma. El consentimiento serd verbal por regla general y deberd
quedar registrado en la historia clinica (a). (En la hoja de resultado de las
pruebas si se realiza en entornos comunitarios).

Derivacion: Procedimiento establecido dentro del sistema sanitario que
remite cada paciente al/a la profesional que mejor pueda atender sus
necesidades de salud.

Diagnéstico tardio: Presencia de una cifra de linfocitos CD4 inferior a
35lulas/pl en la primera determinacion tras el diagndstico de la infeccion
por el VIH.

Entorno comunitario: Programa o servicio que ofrece asesoramiento y
realizacion de pruebas de VIH de forma voluntaria uera de instalaciones
formales de salud. Los programas estan dirigidos a poblaciones de mayor
riesgo y estdn adaptados y son accesibles para estas comunidades. Ademas
deben garantizar la participacion activa de la comunidad en la planificacion
o implementacién de intervenciones y estrategias de prueba del VIH (b).

(a) Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

(b) HIV-COBATEST.Euro EDAT HIV. A Guide to do it better in our CBVCT Centres.
June 2017. https://eurohivedat.eu/arxius/ehe_docsmenu_docsmenu_doc_119-Guide_
ToDoltBetter_EnglishVersion_FINAL_01032017.pdf

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 53


https://eurohivedat.eu/arxius/ehe_docsmenu_docsmenu_doc_119-Guide_ToDoItBetter_EnglishVersion_FINAL_01032017.pdf

Especificidad: Probabilidad de que la prueba dé correctamente negativo en
personas que no tienen la infeccién.

Exposiciéon ocupacional al VIH: Acto de exponerse un/a trabajador/a de
salud, en su ocupacién laboral, al contacto con sangre, tejidos o fluidos
potencialmente contaminados con el VIH a través de una lesion percutdnea
(pinchazo o corte), o de mucosas o piel (intacta o no) (c).

Exposicion no ocupacional al VIH: Es el contacto con sangre o fluidos
potencialmente infecciosos fuera del dmbito laboral, como por ejemplo
la exposicion sexual sin proteccion o con fallo de la misma, la exposicién
parenteral en personas usuarias de drogas intravenosas con material
contaminado, la exposicidn mucosa, pinchazos accidentales o mordeduras

(c).

Informacién pre-prueba: Intervencién breve dirigida a explicar en qué
consiste prueba del VIH y solicitar el consentimiento.

Informacion post-prueba: Intervencion breve dirigida a personas con
resultado negativo o indeterminado con el objetivo de explicar la implicacién
de dicho resultado y el periodo ventana.

Periodo ventana: Se define como el intervalo de tiempo que existe entre la
infeccién y la apariciéon de anticuerpos o seroconversion, y se caracteriza
por la presencia de ADN proviral, ARN-VIH, antigeno p24 y la ausencia de
anticuerpos especificos (d).

Prueba rapida del VIH: Prueba de deteccién del VIH, cuyo resultado se
obtiene en menos de 30 minutos, en sangre, suero, plasma o fluido oral, que
busca la presencia de anticuerpos frente al VIH y de antigeno p24 en el caso
de pruebas de cuarta generacion (e).

(c) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Documento de Consenso sobre
Profilaxis postexposicién ocupacional y no ocupacional en relacion con el VIH, VHB y
VHC en adultos y nifios (Marzo 2015)
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/
profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf

(d) Garcia F. et al. Diagnostico de laboratorio de la infeccién por el VIH, del tropismo viral y
de las resistencias a los antirretrovirales. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2011; 29(4):297—
307

(e) Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades. Informacién bésica sobre el VIH
y el sida. http://www.cdc.gov/hiv/spanish/topics/basic/index.htm.
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Resultado reactivo: El resultado reactivo de una prueba de cribado indica
un resultado positivo para el VIH, que necesita una prueba de confirmacion
antes de diagnosticar la infeccion.

Sensibilidad: Probabilidad de que la prueba dé positivo en personas que
realmente tienen la infeccion.
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12. Anexos

Anexo 1

Recomendaciones para incorporar el enfoque de
desigualdades cociales en salud y de género

Teniendo en cuenta que la realizacién de PRV en entornos no clinicos
estd indicada en aquellas poblaciones donde la infeccién por el VIH esta
infradiagnosticada, bien porque el riesgo estd subestimado y/o porque
no acceden con facilidad a los servicios de salud, para la seleccion de la
poblacién diana se deberd tener en cuenta su grado de vulnerabilidad y su
retraso diagndstico.

Una vez seleccionada la poblacién diana, a la hora de disefiar y/o ofertar
el servicio de PRV hay conocer las diferentes necesidades y roles que tiene la
poblacidn, ya que ninguna poblacién es homogénea e independientemente
de que sean todos hombres o mujeres y/o que tengan la misma o diferente
orientacion sexual, sus diferentes roles o percepcion de la salud y de la PRV
pueden influir en su salud y en el acercamiento al servicio.

Por ello, es necesario tener en cuenta si es el servicio accesible a todas las
personas de la poblacién diana a la que se dirige y, para ello nos podriamos
preguntar:

e ;Existen barreras (de acceso, informacién, adaptacion y aceptabilidad)
para el acercamiento al servicio?

e ;Coémo y donde se hace la difusion del servicio?

e /En qué horario se ofrece el servicio y es éste compatible con los
horarios de trabajo (formal e informal, fuera de casa o doméstico) de
la poblacién diana seleccionada?

Para incorporar este enfoque en la oferta rutinaria de la prueba del VIH,
se analizard si estdn acudiendo a realizarse la prueba de manera rutinaria
mujeres y hombres personas intersexuales y personas trans, con diferentes
orientaciones sexuales. Para ello podriamos realizarnos las siguientes
preguntas:

e ;Hay algtn grupo de poblacién que no estd asistiendo?
e ;Se conocen los motivos?

Durante en el consejo post prueba y en el caso de un resultado reactivo, se
explorard el rol en las relaciones sexuales y las practicas de riesgo asi como las
relaciones de poder que puedan existir con la pareja o parejas; ;por qué realizé
esa practica de riesgo? ; Tuvo habilidades para negociar? ;Como se sinti6?
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Anexo 2

Tabla pruebas rapidas de VIH comercializadas en

Espana
NOMBRE PAiS TIPO DE 4 TIEMPO DE
COMERCIAL L2 FABRICANTE | MUESTRA Er ool LECTURA
Autotest VIH" | AAZ-LMB Francia Sangre Anticuerpos 15 minutos
completa
Determine | Alere Medical CO., , Suero, plasma : :
Lid Japon 0 sangre Anticuerpos | 15-20 minutos
HIVI/2 completa
HIV Combo ' .
7D2846 - il Mifécal £, Japon Suero o plasma Ar::ﬁ?eér?g: Y 1 20-40 minutos
7D2847 9
Vikia HIV 1/2  |bioMérieux S.A. Francia Suero o plasma| Anticuerpos 30 minutos
Tiempo de lectura
no especificado en
Genie™Fast BIO-RAD a ficha. Tiempo
HIV 1/2 (50 . Francia Suero o plasma| Anticuerpos de realizacion
Laboratories )
tests) de la prueba:
10 minutos
aproximadamente
Kit de analisis
para la
deteccion de Chembio Suero, plasma
anticuerpos Diagnostic  |Estados Unidos 0 sangre Anticuerpos | 12-20 minutos
contrael VIH | Systems, Inc. completa
1/2 STAT-VIEW
HIV 1/2 Assay
Kit de analisis
para la
fesoser | cramio S
.p Diagnostic | Estados Unidos picta, Anticuerpos | 25-40 minutos
anticuerpos suero, plasma o
Systems, Inc. )
contra el VIH saliva
Chembio DPP

HIV 1/2 Assay
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NOMBRE PAiS TIPO DE < TIEMPO DE
COMERCIAL EAERICANIE FABRICANTE | MUESTRA SEECElE LECTURA
Kit de analisis
detzsg?élz de Chembio Suero, plasma
: Diagnostic  |Estados Unidos 0 sangre Anticuerpos | 15-20 minutos

eI Systems, Inc completa

contra el VIH Y S P

1/2 STAT-PAK

Suero, plasma,
Dr Drop HIV 1/2 . sangre . .
TESZT Drop Test SR O| Eslovaquia completa o Anticuerpos | 5-20 minutos
saliva
Prueba de .
S Tiempo
amplificacion
. ‘L completo de
de acidos . . Plasma y suero Acidos N
. Hologic Estados Unidos . realizacion de
nucleicos de humanos nucleicos .
” la prueba: 75
HIV Procleix .
. minutos
Ultrio
Laboquick Koroglu
rapid test kit for Medical Turquia Suero o plasma| Anticuerpos | 10-20 minutos
detection Devices LTD.

s | _omsue
Rapid HIV-1/2 Techrn(zzlogles Estados Unidos Saliva Anticuerpos 20 minutos
Antibody Test '

ImmunoComb :

ITHIV 1&2 Orgenics Ltd Israel susIofe pl'as'm a Anticuerpos D2 il ies

) humano diluido a 3 horas
BikSpot
VLA Ortlho-CIm'lcaI Reino Unido |Suero o plasma| Anticuerpos 48 minutos
1+2 Diagnostics
Qualpro Suero, plasma
Retrocheck HIV : pre India 0 sangre Anticuerpos 15 minutos
Diagnostics
completa

Deteccion
cualitativa de

anticuerpos

para todos Standard COT eg, Suisro, plasma ) )

. ) : ) Republica o sangre total | Anticuerpos | 10-20 minutos
los tipos iso | Diagnostics INC o
" Democratica humana.
especifico a
HIV-1 y HIV-2
SD BIOLINE
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NOMBRE PAiS TIPO DE < TIEMPO DE
COMERCIAL | TABRICANTE | L\ppicanTE | MuEsTRA | PETECCION | ) EctuRa
HIV 1.2.0 Rapid ' Hangzhou Reptiblica Suero, plasma Anticuerpos '
Test Cassette | Biotest Biotech Popular China y sangre . 15 minutos
Rightsign Co, LTD P completa Hay 2 tipos
Anticuerpos
Anti-HIV Tlrlab Tibbi Suero, plasma, Hav 3 tioos
LABMEN Test | Malzemeler q sangre 1ay St
S : Turquia (incluido W. ND
Diagnostico In | San. Tic. San. completa o Blot)
Vitro A.S saliva
Healgen
HIV 1/2 One
Step Rapid | Zhejiang Orient - .
Test (serum | Gene Biotech PORTJFI):rb(Ié(r:]?na Suero o plasma nﬁglledizzs ND
/ plasma)- Co.LTD P
cassette-HIV
104
Fuente:

La informacion sobre tipo de muestra, parametros de deteccion y tiempo de lectura se ha obtenido de las
fichas técnicas individuales de cada prueba.

La informacion sobre su comercializacion en Espafia se ha obtenido de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

(1) Disponible en oficinas de farmacia
ND: No disponible
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Anexo 3

Contenidos de la formacion

Al menos los epigrafes que se enumeran a continuacion:

A)

B)

&)

D)

Infeccién por el VIH.

(Qué esel VIH y el sida?

Historia natural de la infeccion por el VIH.

Situacién epidemioldgica del VIH y de otras I'TS.
Mecanismos de transmision y valoracion del riesgo individual.
Formas de prevencion.

Género y VIH.

Otras infecciones de transmision sexual.

Tratamiento.

Profilaxis pre y post exposicion.

Informacion juridica y ética de aplicacion en materia de diagnostico
Requerimientos legales para poder realizar pruebas rapidas.
Prevenciéon de riesgos laborales y gestion de residuos. Legislacion
especifica sobre la gestion de residuos bioldgicos, de la comunidad
auténoma donde se va a realizar la PRV.

Proteccion de datos, autonomia de pacientes y consentimiento
informado.

Diagnéstico del VIH

Retraso diagndstico de la infeccion por el VIH.
(Cudndo se recomienda hacerse la prueba del VIH?
Periodo ventana.

Prueba répida del VIH.

Tipos de pruebas rapidas.

Consejo asistido

Tanto a nivel tedrico como practico, se trabajardn los contenidos y las
habilidades necesarias para realizar el consejo pre-prueba y post-prueba, de
manera que las personas que reciban la formacion sean capaces de:

Explicar los beneficios de hacerse la prueba del VIH.

Informar acerca del tipo de prueba.

Valorar el tiempo transcurrido desde la/s practica/s de riesgo y explicar
a la persona el significado del periodo ventana.

Clarificar los conocimientos de la persona sobre el VIH, con el fin de
motivar cambios en las practicas y conductas de riesgo.
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E)

Informar sobre las medidas de prevencién de la infeccién por el VIH.
Preparar al usuario/a para las posibles alteraciones emocionales,
durante la espera de resultados.

Comunicar el resultado de la prueba de forma clara, con un lenguaje
sencillo y culturalmente apropiado y comprobar que la persona
comprende su significado.

Escuchar activamente, utilizando sefiales verbales y no verbales,
empatizar y reforzar al usuario/a.

Realizacion de la prueba

El contenido de este apartado debe ser esencialmente préctico y recoger las
distintas fases de la PRV:

Preparacién para la PRV (bioseguridad).
Obtencion e identificacion de la muestra.
Realizacion de la prueba.

Interpretacion de los distintos tipos de resultados.
Registro de resultados.

Controles internos y externos.

Gestién de residuos biolégicos.

Qué hacer en caso de accidente.

Deteccion de problemas y acciones correctivas.

Para adquirir las habilidades practicas, se deben realizar varios tests. La
OMS recomienda en su documento “Guidelines for assuring the accuracy and
reliability of HIV rapid testing” [6] realizar 3, de acuerdo con los protocolos de
trabajo y con muestras cuyos resultados sean conocidos y diversos.

F)

G)

62

Gestion de suministros y almacenaje

(En qué consiste una correcta gestiéon de suministros y por qué es
importante?

Criterios para la compra de suministros.

Marcado CE.

Normas para un correcto almacenaje.

Control de temperatura.

Inventarios de equipos y suministros.

Hojas de registro y protocolos de actuacion.

Sistemas de control de calidad

Objetivos de los sistemas de control de calidad.

Tipos de sistemas de control de calidad.

Frecuencia de realizacidn de los controles de calidad.

Revision y seguimiento de los resultados y aplicacion de medidas
correctoras.

GUIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS RAPIDAS DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS



H)

D

Evaluacién de las habilidades y aptitudes de las personas que realizan
la PRV.
Documentos de registro y protocolos de actuacion.

Documentos, registros y gestion de bases de datos

Procesos y procedimientos.

Diagramas de flujos establecidos.

Documentos externos, como informacion del fabricante de los kits de
la prueba.

Manuales estatales e internacionales.

Formularios de recogida del consentimiento informado (opcional).
Formularios para la recogida de los datos de los/as usuarios/as.

Bases de datos.

Fichero de datos personales dados de alta en la Agencia de Proteccion
de Datos.

Codificaciones en la recogida de datos que utiliza la entidad.
Compromisos de confidencialidad.

Cuestionarios de satisfaccion de los/as usuarios/as.

Fichas para las reclamaciones, quejas y sugerencias.

Derivaciones

Recursos sociosanitarios de la CCAA en la que se encuentre la
organizacion.

Protocolos sobre el acompafiamiento para la confirmaciéon del
resultado.

Protocolo de derivacién a la red sanitaria asistencial.
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Anexo 4

Modelos de derivacion

Organizacion:

Direccion:

Horario:

Teléfono:

Por esta via se deriva a ustedes a la persona portadora del presente
documento para continuar con el seguimiento y atencién integral del caso.
En virtud de que ya cuenta con un proceso completo de consejo pre y post
prueba y la realizacion de la prueba rapida del VIH.

Fecha de realizaci6n de la prueba:

Cédigo de identificacion:

Sexo: H0mbre|:| Mujer |:| Trans |:| Intersexual |:|

Fecha de nacimiento: Edad

Tipo/modelo/prototipo de prueba empleada:

Resultados:

- Reactiva: |:|

- Indeterminada: |:|

Observaciones:

Consejero/a

Nombre y firma

64 GUIA PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS RAPIDAS DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS



Anexo 5
Modelo de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION
DE PRUEBA RAPIDA DEL VIH EN ENTORNOS COMUNITARIOS [5]

Descripcion del procedimiento

¢Qué es?

La prueba rapida del VIH (Virus de la Inmunodeficiencia Humana) es una prueba VOLUNTARIA y
CONFIDENCIAL que determina si existen anticuerpos contra este virus en fluido oral o en sangre
No se han detectado anticuerpos anti-VIH 1 y/o anti-VIH 2 en la muestra (o el antigeno p24 en
pruebas de 42 generacion). Un anticuerpo es una proteina que los glébulos blancos de la sangre
fabrican en respuesta a cualquier tipo de infeccion que ataque al cuerpo.

¢Para qué se realiza?
El propdsito de esta prueba es identificar si tiene infeccion por el virus.
¢Como se realiza?

En primer lugar, un/a asesor/a hablara con usted acerca de las practicas de riesgo que ha tenido,
del riesgo que ha corrido, el significado de la prueba y como protegerse del VIH.

Se le tomara una muestra de fluido oral de la encia superior e inferior mediante una paleta o bien
se le dara un pequefio pinchazo en el dedo para obtener una gota de sangre. Esta muestra se
introducira en un reactivo que permite conocer si en su muestra existen o no anticuerpos contra
el VIH No se han detectado anticuerpos anti-VIH 1 y/o anti-VIH 2 en la muestra (o el antigeno p24
en pruebas de 42 generacion).

Los resultados estan listos en media hora.

Su asesor/a le informara de los resultados y los valorara con usted.

¢Cuanto dura?
El proceso dura entre 30 minutos y una hora.

Interpretacion de resultados

La prueba rapida del VIH en si misma no es una prueba diagnostica, en caso de ser positiva sera
necesario realizarle otra prueba no rapida, confirmatoria, en un centro sanitario. Si el resultado de
esta segunda prueba es también positivo, significaria que usted tiene infeccion por el VIH, y que
lo puede transmitir a otras personas (si no toma las medidas de precaucion adecuada) y que
necesita recibir un tratamiento.

Si el resultado es negativo significa que no hay evidencia de laboratorio de que usted tenga
infeccion por el VIH, pero podria no reflejar una infeccion reciente. Si usted cree que ha estado
expuesto/a al VIH, debera repetir la prueba nuevamente, tres meses después de la posible
exposicion.

Limitaciones

La PRV tiene una fiabilidad superior al 99% (99 de cada 100). Sin embargo, algunos resultados
podrian ser incorrectos:

FALSO POSITIVO significa que la prueba rapida fue positiva pero al realizarse la prueba de
confirmacion ésta fue negativa, es decir, la prueba rapida ha detectado anticuerpos (o el antigeno
p24 en pruebas de 42 generacion) cuando en realidad no los habia.

FALSO NEGATIVO significa que la prueba répida resulta negativa (no se detectan anticuerpos o
antigeno p24) cuando en realidad el virus esta presente. Esto sucede cuando la prueba se realiza
en el llamado “Periodo Ventana” y alin no se han formado suficientes anticuerpos frente al VIH
para que puedan ser detectados por la prueba rapida. Por ello se recomienda repetir la prueba
trascurridos tres meses, si considera que ha estado expuesto/a.

En ocasiones los resultados de la prueba no son claramente positivos o negativos. En este caso
sera necesario realizarse una prueba adicional de confirmacion en un centro sanitario.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 65



Beneficios

Hacerse una prueba del VIH y conocer si tiene infeccion por el VIH le aportara las siguientes
ventajas:

Si el resultado de la prueba es negativo:
+ Orientacion sobre las medidas para la proteccion de su salud y la prevencién de la infeccion.
Si el resultado es VIH positivo:

+ Puede acceder a tratamiento y cuidados médicos que le ayudaran a mantener la calidad de vida
y prevenir complicaciones.

+ Si usted sabe que tiene infeccién por el virus, puede proteger a sus parejas sexuales o a las
personas con las que comparta agujas y prevenir que otras personas contraigan la infeccion.

Si es usted muijer:

+ Si esta embarazada o piensa quedarse embarazada, su médico/a le informara de los riesgos de
trasmitir el VIH al bebé, los medicamentos que pueden disminuir significativamente la transmision
al bebé durante el embarazo y parto y los cuidados médicos para los bebés que pueden tener
infeccion por el VIH.

+ Si ha dado a luz o estd amamantando a su bebé después de tener un diagnéstico de infeccion
por el VIH, deben realizarse pruebas de deteccion de VIH a su hijo/a. Si su bebé tiene infeccion,
requerira tratamiento y cuidados adicionales de forma inmediata.

Riesgos

La realizacion de la prueba rapida no representa ningln riesgo para la salud.

Alternativas

Puede realizarse la prueba convencional del VIH con una muestra de sangre en su centro sanitario.

Declaraciones y Firmas

He sido informado/a sobre el proposito y beneficio de la prueba, su interpretacion, sus limitaciones
y su riesgo, y entiendo su contenido, incluyendo las limitaciones, beneficios y riesgos de la
prueba.

He recibido asesoria PRE PRUEBA para prepararme y confrontarme con relacion a mis
conocimientos, practicas y conductas, antes de realizarme la PRV.

También certifico que de la misma persona que recibi la asesoria pre-prueba, y segin su
compromiso, recibiré una asesoria post prueba (procedimiento mediante el cual me entregaran
mis resultados) y que estoy de acuerdo con el proceso.

Entiendo que la toma de muestra es voluntaria y que puedo retirar mi consentimiento en cualquier
momento antes de que me sea realizado el examen.

He sido informado de las medidas que se toman para proteger la confidencialidad de mis
resultados y que mis datos seran utilizados conforme a la normativa vigente en materia

de proteccion de datos Unicamente con fines estadisticos y docentes y para futuros estudios
epidemioldgicos.

Igualmente he sido informado/a de que puedo revocar posteriormente por escrito el empleo de
mis datos de acuerdo a la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caréacter Personal y el Real Decreto-ley 5/2018, de 27 julio, de medidas urgentes para la
adaptacion del derecho espanol a la normativa de la Union Europea en materia de proteccion de
datos.
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Anexo 6
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La reduccioén de la fraccién no diagnosticada de la infeccion por el VIH es una
prioridad para el control de la epidemia en Espafia, y para ello, es necesario poner
en marcha medidas destinadas a aumentar la accesibilidad de la prueba. En este
marco, la prueba rapida del VIH (PRV) es una herramienta muy eficaz para
promover el diagnoéstico precoz de la infeccion por el VIH.

Su facilidad de uso y lectura hace posible que puedan ser realizadas en
entornos comunitarios, lo que posibilita su acercamiento a grupos de poblacién
mas expuestos y vulnerables a la infeccién por el VIH y que no se dirigen a la red
sanitaria publica del SNS para recibir atencién.

La oferta de la prueba rapida del VIH en entornos comunitarios, en
colaboracién con organizaciones de la sociedad civil, puede facilitar tanto la
realizacion de la prueba como la implementacion de otras medidas para la
proteccion de la salud y la prevencion de la infeccion por el VIH.

Esta Guia estd realizada con el objetivo de orientar y unificar criterios de
calidad para la realizacion de las PRV en los entornos comunitarios, crear las
bases para la elaboracién de protocolos de buenas précticas y establecer la
formacion minima para los y las profesionales de las organizaciones que prestan
estos servicios, y de las que prevean ofertarlo en el futuro.

Es el resultado del trabajo de un amplio grupo de profesionales, procedentes
de diferentes Comunidades Auténomas, ONG y de la Secretaria del Plan
Nacional sobre el Sida del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
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