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1. Antecedentes y justificacion

La autoprueba o prueba autoadministrada de VIH (PAVIH) es una herramienta adicional o complementaria
en el arsenal del paquete preventivo que los paises podrian usar para que los usuarios y sus parejas
conozcan su estado seroldgico frente al VIH, impulsando de esta forma el cumplimiento de la meta
establecida en el primer pilar de la cascada en los paises. Este tipo de prueba, al ser una prueba
autoadministrada de VIH, el usuario recolecta su propia muestra bioldgica (saliva o sangre), realiza la
prueba e interpreta el resultado, la persona puede estar sola 0 acompafiado con alguien de su confianza
en el momento de la realizacion de la prueba. (1,2)

Cada dia, 4.000 personas -entre ellas 1.100 jovenes (de 15 a 24 afos) se infectan por el VIH. Si se
mantiene la tendencia actual, 1,2 millones de personas se infectaran por el VIH en 2025, tres veces mas
que el objetivo planteado de 370 000 nuevas infecciones para 2025 (1).

Las repercusiones sociales frente al estancamiento de los avances en la lucha contra el VIH son
alarmantes. En 2021, 650 000 (500 000-860 000) personas murieron por causas relacionadas con el sida.
Con la disponibilidad de medicamentos antirretrovirales de ultima generacion y de herramientas eficaces
para prevenir, detectar y tratar las infecciones oportunistas mas frecuentes como la meningitis criptocécica
y la tuberculosis, se trata de muertes evitables (1).

Sin una accién acelerada para evitar que las personas alcancen un estado avanzado de VIH, las causas
relacionadas con el sida seguiran siendo una de las principales causas de muerte en muchos paises.
Sumado a esto, el continuo aumento de nuevas infecciones por VIH en algunas regiones podria detener o
incluso invertir los avances realizados en la lucha contra las muertes relacionadas con el sida(1).

La mayoria de paises a nivel mundial siguen presentando dificultades para alcanzar la mayoria de los
objetivos de 2025. Los esfuerzos para prevenir las infecciones por VIH estan especialmente mal
encaminados en la mayoria de los paises fuera del Africa subsahariana, ya que las intervenciones de
prevencion combinada no alcanzan la escala o intensidad suficientes(2).

Por otro lado, la respuesta sigue fallando en alcanzar a los grupos de poblaciones clave y a los mas
vulnerables, y los avances con la intervencion de los actores sociales siguen siendo insuficientes. La
respuesta al VIH necesita urgentemente redoblar los esfuerzos encaminados a abordar las desigualdades
y brechas persistentes en todos los contextos.

La disminucion de la brecha en el tamizaje y el cumplimiento de la meta en diagndstico del 95% de las
personas que viven con VIH es crucial para lograr el éxito en la respuesta mundial frente al VIH.
De la misma manera, las recomendaciones nacionales e internacionales establecen que es necesario
incorporar alternativas para la ampliacion del acceso al diagndstico de la infeccion por VIH en concordancia
con los principios de universalidad, equidad e integridad en el acceso a la salud de las personas.

En este sentido, y con el objetivo de llegar a los grupos de poblaciones clave, surge la autoprueba o
autotesteo de VIH, como una estrategia eficaz y fiable que facilita el testeo en paises de bajo, medio y alto
ingreso econdmico, con especial enfoque en grupos que presentan alto riesgo de infeccion por el virus y
que presentan un acceso limitado a los servicios para VIH existentes.

Desde el afio 2014, la OMS ha motivado a los paises a implementar programas piloto de autotesteo con
el objetivo de evaluar su impacto frente a la implementacion de esta estrategia. En concordancia con lo
descrito, la OMS respalda sus recomendaciones con respecto al uso del autotesteo de VIH, basandose en
la recopilacion de evidencia cientifica de alto impacto, como se observa en la tabla 1 (2).
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El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), en el marco de la respuesta nacional multisectorial al
VIH y del Plan Estratégico Nacional Multisectorial del 2018-2023; donde se plantea la Linea Estratégica 1
de promocion y prevencion de VIH, establece implementar como politica publica la estrategia de
prevencion combinada (donde se incluye el auto test); con la finalidad de frenar el avance de la epidemia
del VIH en el pais.

El MSP, a partir de mayo del 2019, el Ecuador incorpora el autotesteo en la Guia del Practica Clinica para
la Prevencion, diagndstico y tratamiento de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
en embarazadas, nifios, adolescentes y adultos, actualizacion 2019, a fin de dar los primeros pasos y
encaminar la autoprueba como una nueva estrategia de diagndstico y prevencion de la infeccién por el
VIH en el pais (6).

En el afio 2022, el MSP implementa el Proyecto de Reduccion de las Enfermedades Crénico -
Transmisibles de Mayor Impacto en el Ecuador: VIH/SIDA, ITS, Tuberculosis y Hepatitis Virales B y C del
MSP, en cuya parte pertinente menciona textualmente:

(...sic) “El presente proyecto, debe articular acciones para mejorar la promocion, prevencion, atencion
integral, derechos humanos, vigilancia, monitoreo y seguimiento a la poblacién general y poblacién clave,
con instancias del MSP.

La operativizacion, se realizara en forma coordinada con los responsables zonales, distritales y las
acciones dirigidas al usuario/a se realizaran a través de las Unidades de Atencion Integral de VIH/sida-ITS
y de las unidades operativas del MSP. Para su ejecucion esta prevista la participacion de los diferentes
niveles de la estructura el MSP, con asignaciones especificas como se describe a continuacién: Nivel
Central Monitoreo y

seguimiento de indicadores en todos los niveles de intervencion” (...sic).

El estudio de prevalencia de VIH realizado en Grupos de Poblacién Clave durante el 2019, ratificé que la
epidemia de VIH en el Ecuador es de tipo concentrada en personas trans femeninas, trabajadores
sexuales, y hombres que tienen sexo con hombres.

Por otro lado, segun el reporte epidemiolégico de la ENVIH del afio 2023, se evidencia un aumento de
casos nuevos de VIH, que se concentra en poblacion joven y en grupos de poblacién clave.

En este sentido, el MSP ha iniciado acciones de prevencidon combinada que incluye la aplicacion de estas
intervenciones de acuerdo con las tallas poblaciones de los grupos de poblacion clave, el desarrollo de
normativa como el protocolo de la PrEP y los lineamientos para la administracion de PEP. Asimismo, se
ha coordinado acciones conjuntas con las organizaciones de base comunitaria y personas que viven con
VIH a fin de encaminar una participacion mas activa en la respuesta conjunta frente al VIH.

Por lo anteriormente expuesto, el MSP propone ejecutar un piloto de la autoprueba o prueba auto
administrada de VIH (PAVIH), como una herramienta adicional o complementaria a las demas
intervenciones de prevencion existentes en el pais, que estara dirigida principalmente a aquellos usuarios
que presentan un riesgo sustancial de infectarse por el VIH, y cuyos resultados permitiran establecer la
factibilidad de su implementacién como politica publica en prevencion y diagndstico de VIH.

2. Marco juridico

e ElArt. 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador emitida en el 2008, sefiala que: “La salud es
un derecho que garantiza el Estado (...) El Estado garantizara este derecho mediante politicas
econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud sexual
y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
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e EIl Art. 363, numeral 7 de la Constitucion de la Republica del Ecuador emitida en el 2008, establece
que: “El Estado sera responsable de: garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el
acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y
comerciales.”

e EIArt. 9literal f de la Ley Organica de Salud sefiala que: “Corresponde al Estado garantizar el derecho
a la salud de las personas, para lo cual tiene, entre otras, las siguientes responsabilidades: f)
Garantizar a la poblacion el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad a bajo costo, con
énfasis en medicamentos genéricos en las presentaciones adecuadas, segun la edad y la dotacién
oportuna, sin costo para el tratamiento del VIH-SIDA y enfermedades como hepatitis, dengue,
tuberculosis, malaria y otras transmisibles que pongan en riesgo la salud colectiva”.

e EIArt. 67 la Ley Ibidem dispone: “El Estado reconoce al contagio y la transmisién del VIH-SIDA, como

problema de salud publica.
La autoridad sanitaria nacional garantizara en sus servicios de salud a las personas viviendo con
VIH/SIDA atencién especializada, acceso y disponibilidad de medicamentos antirretrovirales y para
enfermedades oportunistas con énfasis en medicamentos genéricos, asi como los reactivos para
examenes de deteccion y seguimiento. Las responsabilidades sefaladas en este articulo
corresponden también al sistema nacional de seguridad social”.

e La Ley Para la Prevenciéon y Asistencia Integral del VIH/sida, publicada mediante Registro Oficial 58
de 14-abr.-2000, en el articulo 1, declara de interés nacional la lucha contra el Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida(SIDA) para lo cual el Estado fortalecera la prevencion de la enfermedad;
garantizara una adecuada vigilancia epidemiolégica; y, facilitara el tratamiento a las personas
afectadas por el VIH; asegurara el diagndstico en bancos de sangre y laboratorios, precautelara los
derechos, el respecto, la no marginacion y la confidencialidad de los datos de las personas afectadas
con el virus de Inmuno Deficiencia Adquirida (VIH).

e En el Plan Decenal de Salud 2022 — 2031 consta el Objetivo Nro. 3, Medicina Preventiva manifiesta
que: “Reducir la carga de enfermedad a través del abordaje integral de salud publica, que permita
reducir las enfermedades prevenibles y las muertes evitables”, en el cual se indica que: “las acciones
estan orientada a la prevencion y control de Infecciones de Transmision Sexual (ITS) y VIH/SIDA, de
tal manera que se incremente. el porcentaje de personas que conocen su estado serolégico y que
reciben tratamiento”.

e En el Plan Estratégico Nacional Multisectorial para la respuesta al virus de inmunodeficiencia humana
(VIH)/sida e Infecciones de Transmision sexual (ITS) 2018-2022, en la linea estratégica Nro. 1:
“Aseguramiento de la promocién de la salud y la prevencién del VIH/sida-ITS” se menciona en sus
tres objetivos estratégicos la importancia de la oferta y el ejecutar testeo de VIH en todo el Sistema
Nacional de Salud incluido el servicio comunitario.

e Enla Guia de Préctica Clinica de VIH del MSP, 2019, titulada “Prevencién, Diagnéstico y Tratamiento
de la Infeccion por el virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en embarazadas, nifios, adolescentes
y adultos”, en el capitulo de prevencién se menciona las recomendaciones acerca del uso de la prueba
autoadministrada de VIH.

e Segun los Estatutos del Ministerio de Salud Publica (MSP) vigentes, la Direccién Nacional de
Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles (DNEPCET), tiene entre sus
productos: “Gestionar y evaluar la implementacion y aplicacion de la normativa técnica y legal, planes,
programas, proyectos, herramientas y/o instrumentos técnicos con lineamientos/estrategias por ciclos
de vida, para la prevencion y control de enfermedades transmisibles.”

e LaDeclaracion de Lima del IV Foro Regional sobre sida del Grupo de Cooperacion Técnica Horizontal
retomando el liderazgo de América Latina en la respuesta al VIH/SID e ITS reconoce una (...sic)
“crisis de prevenciéon combinada, con un aumento del 5% en las nuevas infecciones de VIH desde
2010, con un 93% de las nuevas infecciones en poblaciones claves y sus parejas y con una deficiente
inversion en acciones de prevencion dirigidas hacia las poblaciones claves y vulnerables, quienes son
mas discriminadas y viven una mayor exclusion”. (...sic)

Ministerio de Salud Publica




ave
G"obnerno GUILLERMO LASSO
delEcuador

e En este mismo sentido, recomienda que (...sic) “3. En el caso de Latinoamérica, tomando en cuenta
las caracteristicas epidemiolégicas del VIH, se deberan priorizar pruebas comunitarias que realmente
lleguen a las poblaciones claves y vulnerables. 4.Incorporar las pruebas de auto-testeo con una red
de derivacién a los servicios de atencion de VIH y una inmediata oferta del tratamiento antirretroviral
a las personas que resulten VIH positivas.” (...sic)

3. Marco conceptual

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su documento “Guidelines on HIV self-testing and partner
notification” define la autoprueba como el proceso en el cual una persona recolecta su propia muestra
(fluido oral 0 sangre) y luego realiza una prueba e interpreta los resultados, frecuentemente en un ambiente
privado, sea s6lo o acompafiado por alguien de su confianza (1). La autoprueba de VIH es segura y
precisa, y de acuerdo con la evidencia disponible, de gran aceptabilidad sobre todo entre las poblaciones
clave, hombres y jovenes, grupos con alto riesgo de infeccion; con una proporcion de diagnéstico y
vinculacién a los servicios de salud similares a los logrados en centros de salud. (3)

Es conveniente ofrecer la autoprueba de VIH y prestar apoyo para hacerlo. Asimismo, las comunidades
deben participar en la elaboracién y adaptacion de los modelos de autoprueba de VIH. (3)

Para la realizacion del autotesteo o autoprueba de VIH se utilizan dispositivos de diagndstico denominadas
pruebas rapidas de autodeteccién empacadas de manera individual para uso unico, y que contienen todos
los insumos y las instrucciones de uso que se requieren para que la propia persona realice la prueba, sin
que esto involucre la asistencia por un profesional de la salud (4).

Las pruebas utilizadas para autotesteo detectan anticuerpos contra el VIH (VIH 1 y 2) de personas
infectadas, a través de una prueba de inmunocromatografia cualitativa, de lectura visual. Dependiendo del
ensayo pueden utilizar muestras de sangre o fluido de la mucosa oral, cuyo resultado puede obtenerse
generalmente en un tiempo menor de 20 minutos (3).

Estas pruebas pueden ser tan exactas como las pruebas realizadas por personal de salud capacitado para
este fin, siempre y cuando cumplan con las normas de calidad, seguridad y desempefio, y que la persona
cumpla las indicaciones de uso del fabricante.

Esta prueba es de tamizaje y no de diagnéstico, es decir; ante un resultado reactivo/positivo se debe
realizar examenes adicionales con personal de salud capacitado para confirmar el diagnéstico definitivo
(segun algoritmo vigente en cada pais) y realizar la vinculacion necesaria si fuera el caso.

Esta prueba no esta recomendada para realizarse en personas que conocen su estado seroldgico positivo
para VIH y que ademas se encuentran recibiendo tratamiento antirretroviral, debido a la posibilidad de
obtener resultados falsos negativos.

4. Situacion epidemiologica del VIH en el Ecuador

En el pais, de acuerdo con la ultima estimacion realizada por ONUSIDA y el Ministerio de Salud Publica,
aproximadamente 48.924 personas vivirian con VIH al finalizar el afio 2022; existiendo alrededor de
4.000 personas que desconocen su diagnostico. En este mismo contexto, del total estimado, 45.074
personas conocen su estado seroldgico (92%), y de ellas 38.270 se encuentran recibiendo tratamiento
antirretroviral (85%). Finalmente, 24.465 personas que viven con VIH y se encuentran en tratamiento,
tienen carga viral suprimida (64%) (5).

La tasa de incidencia del VIH en el Ecuador es de 0.22 por cada 1.000 habitantes. La tasa de transmisién
materno infantil (TMI) en el afio 2022 fue de 1.85%.
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Durante el afio 2022, se notificaron 5.142 nuevos casos de VIH.
2 por cada 1000 hombres tiene VIH, 2 por cada 10.000 nifios en edad de 0 a 14 afos tienen VIH y 1 por
cada 1.000 embarazadas tienen VIH.

Se estima una tasa de mortalidad relacionada al Sida de 4.5 por 100.000 al afio.
La epidemia en Ecuador es de tipo concentrada, en grupos de poblacién clave (GPC), con una mayor
prevalencia en hombres que tienen sexo con hombres (HSH), mujeres transfemeninas (MTF),

Trabajadores sexuales y personas privadas de la libertad.

Prevalencia de VIH en grupos de poblacién clave (5):

. Hombres que tienen sexo con hombres 10,19%
. Personas Trans femeninas 18,17%

. Trabajadores del sexo 1,04%

. Personas Privadas de la libertad 1.3%

La prevalencia del VIH en poblaciones clave es mucho mayor que en adultos en general. Los datos
relevantes sobre la prevalencia del VIH en América Latina y el Caribe indican que la prevalencia en
hombres gais y otros HSH oscila entre 1.1% y 25.4%, y entre 2.3% y el 34.8% en mujeres trans (5).

En relacion con el tamizaje de VIH en el afio 2022 se registran 938.531 pruebas de VIH. De estas 907.500 se
realizaron en servicios del MSP y 31.031 en servicios comunitarios.

El afo 2021, se registraron 998.627 pruebas de VIH en los servicios del MSP, de las cuales 806.347

(81%) corresponde a mujeres y 192.280 (19%) a hombres. De las 998.627 pruebas el 54% fue en
embarazadas y puérperas y el 26% en las restantes mujeres (5).

5. Desarrollo

5.1 Alcance

Las presentes directrices son de aplicacién nacional y de cumplimiento obligatorio para todos los
establecimientos de salud y organizaciones de base comunitaria beneficiarios de la donacién de las
pruebas de autotesteo de VIH.

5.2 Poblacién objetivo

De acuerdo con la dinamica de la epidemia del VIH/sida en el Ecuador, el uso del autotesteo pretende
brindar una alternativa adicional para tamizaje a aquellos grupos poblacionales que presenten riesgo
sustancial de infectarse por este virus y que requieren tamizarse con mayor frecuencia, pero que
presentan oportunidades limitadas en el acceso a los servicios en VIH ya existentes. Por lo tanto, estara
enfocada en grupos de poblaciones clave.

5.3 Disponibilidad, distribucion de la autoprueba de VIH
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5.3.1 Disponibilidad de las autopruebas de VIH

La autoprueba de VIH estara disponible inicialmente en los 19 Establecimientos con Servicios de Salud
Inclusivos (ESSI), Organizaciones de Base Comunitaria, y en los establecimientos de Salud del primer
nivel que ofertan el servicio de PrEP. A esto se suma el acceso a través de la linea 171, opcion 2 del
Ministerio de Salud Publica, mecanismo mediante el cual se brindard asesoria 24/7 sobre esta
estrategia y sobre todo en la interpretacion de resultados de la autoprueba.

Es importante mencionar que, actualmente esta linea de acceso telefénico brinda asesoria para obtener
informacion acerca del VIH y otras ITS, PrEP, PEP, asi como el proceso de vinculacion a una Unidad
de Atencion Integral si la situacion lo requiere.

a)

b)

Establecimientos con Servicios de Salud Inclusivos (ESSI)

Los centros de salud que brindan atencién con enfoque en servicios inclusivos (Anexo 3),
desempenan un papel fundamental en la ejecucion de las diferentes estrategias de promocion y
prevencion del VIH/sida y otras ITS, con un impacto positivo en aquellos grupos de personas
(principalmente poblaciones clave) que presentan frecuentemente dificultades para acceder a los
servicios de salud por estigma y discriminacion. Los equipos de salud se encuentran conformados
por un médico, psicélogo enfermero/a, y laboratorista. Adicionalmente, se cuenta con la contratacion
de un promotor par en el servicio, que asegura el acercamiento de la estrategia a los grupos de
poblacion clave y grupos vulnerables.

Alineado a la incorporacion del servicio de la autoprueba de VIH, es importante que estos centros
garanticen que el personal se encuentre capacitado periddicamente y sensibilizado, y cuenten con
los servicios que cubran las necesidades de los usuarios con calidad y calidez, en funcion de la
realidad local; basada en derechos y con garantia de la confidencialidad.

Organizaciones de base comunitaria

El trabajo articulado entre las Organizaciones de base comunitaria y la Red Publica Integral de Salud
es primordial para lograr una respuesta eficiente frente a la epidemia del VIH/sida. A través de la
asesoria de pares, se prevé llegar a un mayor niumero de usuarios que se encuentran infectados
por el VIH y desconocen su estado seroldgico, pero también a aquellos que presentan un riesgo
sustancial de infecciéon por el VIH y que pueden acceder y ser vinculados a los servicios de
prevencion como la PrEP y la PEP.

Establecimientos de salud del primer nivel que oferta PrEP

El autotesteo de VIH se suma al resto de intervenciones de prevencién combinada ya
implementadas como paquete de servicios disponibles en estos centros, con la finalidad de llegar a
través de los usuarios de PrEP, a aquellos usuarios (amigos, contactos sexuales, parejas) que se
encuentran en riesgo sustancial de infectarse por el VIH, y que presentan dificultades para acceder
a los servicios de salud.

Ministerio de Salud Publica
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5.3.2 Distribucidn de las autopruebas de VIH

Se plantea que el autotesteo esté disponible de manera gradual y progresiva a nivel nacional. Para lo
que se ha establecido iniciar con la entrega de 5 000 pruebas, que estaran distribuidas a nivel nacional,
priorizando a aquellas provincias con mayor incidencia de casos de VIH/sida (Tabla 1y 2) y la presencia
de un centro de atencion con servicios inclusivos: Guayas 32.5%, Pichincha 22.1%, Manabi 8.3%,
Esmeraldas 4.8%, Los Rios 4.2%, Santo Domingo de los Tsachilas 4.1%, El Oro 3.8%, Santa Elena
2.5%, y Azuay 2.4% (5). Por otro lado, como se menciona en el apartado correspondiente, se realizara
la distribucion de autopruebas al subreceptor CEPVVS en las provincias seleccionadas (Tabla 3).

Tabla 1. Distribucién de pruebas de autotesteo de VIH por provincia

I N P
VIH Nro. de pruebas

Guayas 32.5% 1900
Pichincha 221% 1300
Manabi 8.30% 650
Esmeraldas 4.8% 250
Santo Domingo de los Tsachilas 4.1% 250
El Oro 3.8% 350
Santa Elena 2.5% 150
Azuay 2.4% 150

Total 84,70% 5000

Fuente: DNEPCET - ENVIH

Considerando la incidencia de casos, las pruebas seran distribuidas en los centros de atencién con enfoque
en servicios inclusivos localizados en estas provincias (Anexo 3). Adicionalmente, se realizara la distribucién
a través de la Organizacion de Base Comunitaria Coalicion Ecuatoriana, organizacion que, en calidad de
subreceptor de la Subvencion del Fondo Mundial, realiza la articulacion con organizaciones de sociedad

civil para fortalecer a nivel nacional el despliegue de las estrategias de prevencion entre la comunidad en
estas provincias priorizadas.

Con relacién al aprovisionamiento de autopruebas en los establecimientos de salud de primer nivel que
brindan servicios de PrEP, se realizara la distribucion inicial a los centros de salud de Pumapungo en la

provincia de Azuay y centro Las Palmas en Esmeraldas. Con proyeccion a aquellos establecimientos que
brinden en un futuro estos servicios.
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Tabla 2. Distribucion de pruebas de autotesteo de VIH a los centros con servicios inclusivos y
establecimientos con PrEP por Coordinacion Zonal

Autopruebas de VIH
Coordinacion Zonal
Salud Provincia Establecimiento de salud Presentacién Nro. De
unidades x caja: 50 autoruebas

Esmeraldas Centro de Salud Las Palmas 4
. Centro de Salud Manta 6 300
Manabi . i
Cz4 Hospital Rodriguez Zambrano 4 200
Santo Domingo
de los Tsachilas Centro de Salud Augusto Egas 3 150
c75 Santa Elena Maternomfan.’uI.Venus de 2 100
Valdivia
CZ6 Azuay Carlos Elizalde 3 150
cz7 El Oro Brisas del Mar 5 250
Centro El Cisne 2 18 900
CZ8 Guayas .
Hospital Guasmo Sur 10 500
c79 Pichincha Centro Histérico 16
Hospital Docente Calderén 4 200
Total 75 3750

Fuente: DNEPCET - ENVIH

Tabla 3. Distribucién de pruebas de autotesteo de VIH a la Coalicién Ecuatoriana por Coordinacion Zonal

Autopruebas de VIH

Coordinacién Provincia Presentacién Nro. De
Zonal Salud unidades x | autopruebas
caja: 50

Cz1 Esmeraldas 1 50
Manabi 3 150
Cz4 . .
Santo Domingo de los Tsachilas 2 100
CZ5 Santa Elena 1 50
cz7 El Oro 2 100
Cz8 Guayas 10 500
CZ9 Pichincha 6 300
Total 25 1250

Fuente: DNEPCET - ENVIH
5.4 Ejecucion de las autopruebas de VIH

5.4.1 Tipos de dispositivos disponibles para la autoprueba de VIH

Los dispositivos a ser utilizados durante el pilotaje es el Autotest Oraquick (Anexo 1), dispositivo médico
que determina la presencia de anticuerpos contra VIH-1y VIH-2 en la saliva y cuyo resultado se obtiene
en 20 minutos, y que fue obtenido a partir de una donacién realizada por la Organizaciéon Panamericana
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En adicién al dispositivo de uso con muestra de mucosa oral, se encuentran los dispositivos que utilizan
muestra de sangre, pruebas que funcionan con el mismo método.

La ejecucién del presente pilotaje pretende dar la apertura a que las autopruebas sean utilizadas como
una herramienta adicional de tamizaje. Por lo tanto, para la futura comercializacion/distribucion de estos
dispositivos en el pais, deberan contar con el certificado de registro sanitario otorgado por la Agencia
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en cumplimiento con la normativa legal vigente.
Su aplicacion se realizara de acuerdo con el inserto establecido por el fabricante.

5.4.2 Flujograma para realizar una autoprueba de VIH

El autotesteo de VIH constituye una alternativa sencilla y eficaz para incrementar la frecuencia de testeo
y por ende el numero de personas diagnosticadas, que no requiere de conocimientos especificos ni
experticia para su realizacion. Sin embargo, es imperativo considerar que un resultado reactivo no
establece el diagndstico definitivo de infeccion por el VIH. Por lo tanto, toda persona con un resultado
reactivo (preliminar positivo) requiere de su confirmacién en un establecimiento de salud, conforme lo
muestra el flujograma 1(6).

Por otro lado, se recomienda ofertar una prueba rapida de cuarta generacion a aquellas personas que

acudan al establecimiento de salud solicitando el apoyo y la asesoria de un profesional de la salud para
la realizacién de una autoprueba.

Flujograma 1. Flujo para la realizacion de una autoprueba para VIH

[ Realizaruna
autoprueba/autotest de
VIH
{ éEs el resultado reactivo?

48 ﬁ fj Notificacién de resultado

g S NO a través de:

& - Linkde acceso web
para el usuario de
autotesteo

- Linea 171, opcidn 2
- UAI del MSP
Unidades de Atencion Establecimientos con Organizaciones de base - Organizaciones  de
Integral de VIH (UAI) del servicios de salud comunitaria (OBC) aptas para la base comunitaria
MSP inclusivos (ESSI) realizacién de pruebas de VIH - Essi
-Evaluar presencia
de riesgo  para
repetir prueba en
Realizar prueba répida de 4ta | un mes.
generacion ™ -Considerar periodo
de ventana.
éEs el resultado reactivo?
3

2

2

g Realizar prueba rapida de 3ra

,_g generacién

< .

o éEsel resultado reactivo?

Vinculacion a servicios
de PrEP — PEP -
m Prevencion de ITS, de [¢——
acuerdo con la
necesidad del usuario
Resultado positivo para VIH Resultado indeterminado para
Vincular a una UAl de la ) VIH
RPIS para atencidn e inicio \lmculara}{na ual d.ela R?!S .
para atenciony confirmacion
de TARV de diagndstico

Elaborado por: DNEPCET- ENVIH.
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5.4.3 Material informativo para la entrega de una autoprueba de VIH

Los establecimientos de salud y centros de base comunitaria que realizan la distribucion de las pruebas
de autotesteo, asi como las farmacias que comercialicen estos dispositivos médicos, realizaran la
entrega de material informativo complementario sobre el autotesteo y otras estrategias de prevencién
frente al VIH, entre las que se encuentran:

- Inserto de la prueba de autotesteo

- Indicaciones para manejo de crisis y qué hacer frente a los posibles resultados de la autoprueba.

- Material informativo sobre el uso correcto del preservativo

- Material informativo sobre PrEP

- Material informativo sobre PEP

- Material informativo sobre las ITS

- Material informativo sobre la distribucién de las Unidades de Atencion Integral y los establecimientos
con servicios inclusivos a nivel nacional

5.4.4 Vinculacion

Todos los usuarios de las autopruebas de VIH deben ser vinculados a los servicios de atencion en las
Unidades de Atencion Integral del MSP y la RPIS (Anexo 4) en el caso de determinar el diagndstico positivo
de VIH, o en su defecto, la vinculacion a los servicios de prevenciéon PrEP del Ministerio de Salud frente a
un resultado no reactivo.

Para este fin, y frente a la obtencién de un resultado reactivo/preliminar positivo de la autoprueba, los
usuarios podran acudir de manera espontanea al lugar de entrega de la autoprueba, a las Unidades de
atencion integral, servicios inclusivos, o a las organizaciones de sociedad civil que realicen pruebas de
VIH, para complementar la realizacion de las pruebas de VIH y posterior confirmacion del diagndstico de
acuerdo con el algoritmo nacional vigente, independientemente del lugar donde recibieron la autoprueba.
Adicionalmente, los usuarios pueden recibir informacion y asesoria a través de la linea 171, opcion 2 del
Ministerio de Salud Publica, para ser direccionados al establecimiento de salud donde pueda
complementarse el proceso de diagnéstico de VIH.

Asimismo, en el caso de necesitar acompafiamiento en momento de crisis frente a un resultado reactivo,
se podra acceder al apoyo por Psicologia a través de esta misma linea, opcién 6.

Por otro lado, ante una lectura de prueba como no reactiva, los usuarios podran acceder a los servicios de
prevencion combinada, con especial interés en el inicio de PrEP (Anexo 3), mediante los mecanismos
anteriormente mencionados.

5.5 Sistema de informacion

5.5.1 Registro de resultados de la autoprueba de VIH

Para la entrega de las autopruebas de VIH, se debera realizar el registro en el Formulario de entrega de
autopruebas de VIH en el Médulo de Prevencién Combinada del Sistema de Informacion PRAS del
Ministerio de Salud, en el menu de Autotesteo (anexo 4) para el ingreso de informacién basica, que servira
para realizar el monitoreo posterior de resultados y de la implementacion de esta estrategia.

Es importante mencionar que, las distribuciones posteriores de pruebas que se realicen, seran ejecutadas
bajo la misma dinamica planteada en este apartado.
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Es necesario identificar si esta estrategia se encuentra cumpliendo con el alcance establecido a las
poblaciones objetivo. Para determinar su efecto, es necesario contar con la informacién a partir del registro
de los resultados de estas pruebas; registro que se realizara a partir de tres fuentes: el usuario del
autotesteo, los profesionales de salud y promotores pares que realizan la entrega de la autoprueba, y los
profesionales que no han realizado el registro de entrega, pero que reciben a un usuario de autotesteo.
(Anexo 4)

1. Registro de resultado de autotesteo de VIH por el usuario: la entrega de cada autoprueba estara
anclada a la generacién automatica de un cddigo que se debera ingresar en el link de acceso:
https://prevencion.msp.gob.ec/#/autotest

Este link dispondra de contenido informativo en temas de prevencion combinada, prevencion de otras
ITS, distribucion de los establecimientos de salud que cuentan con PrEP, servicios inclusivos,
establecimientos de salud con Unidad de Atencién Integral de VIH, y canales informativos del Ministerio
de Salud. El usuario debera ingresar los datos solicitados para validar su autoprueba y finalmente
ingresar el resultado del examen. Al presionar en el botén “Registrar autest” la informacién quedara
guardada automaticamente y no se podra realizar cambios.

Ministerio de Salud Publica

- v
U > Gobierno | Junos

suEneuentre | o logrames
Cédula de identidad
1705312682
test@gmail.com

No Reactivo

Fuente: Prototipo ingreso de resultado de autotesteo de VIH, DNEPCET.

2. Registro del resultado de autotesteo de VIH por el profesional de salud y promotores pares:
los profesionales de salud y promotores pares de los establecimientos de salud que realicen la entrega
de las autopruebas; asi como también aquellos que brinden atencién y asesoria a los usuarios de
autotesteo, deberan registrar el resultado de la prueba en el Médulo de Prevencién combinada, menu
Autotesteo.

. Si el usuario ya cuenta con el registro de un resultado de autotesteo, el profesional o promotor podra
generar la atencion en el menu de tamizajes, PrEP o PEP, sea para confirmar el diagnéstico de VIH
o vincular al servicio de prevencion de acuerdo con la necesidad del usuario.

« Si el usuario refiere haberse realizado una autoprueba de VIH, y no ha registrado su resultado, el
profesional de salud o promotor comunitario podra visualizar la entrega efectiva de la autoprueba.
Posteriormente, debera registrar su resultado (Anexos 5 y 6).
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5.5.2 Monitoreo del uso de la autoprueba de VIH

El monitoreo de la distribucion de las autopruebas de VIH se realizara a través del sistema de reportes
del PRAS, sistema que permitira obtener la informacion social, demografica y sobre practicas
sexuales; datos que servirdn como insumo para identificar a la poblaciéon alcanzada con esta
intervencién. Por este motivo es importante tomar en cuenta que el personal de salud y comunidad
que ha sido capacitado en la asesoria para la entrega de la autoprueba, realice el llenado completo y
correcto del formulario de registro.

El monitoreo al consumo de las autopruebas de VIH se realizara de manera mensual, y estara a cargo
del equipo de la Estrategia Nacional de VIH en el nivel central, el responsable de Provisién y
responsable de Estrategias en la Coordinacion zonal salud, y el responsable de farmacia, junto con
el responsable de la estrategia de VIH en el establecimiento de salud. En este sentido, la informacién
sera sistematizada a partir del analisis de los indicadores epidemioldgicos detallados a continuacién:
Numero de autopruebas de VIH entregadas, nimero de autopruebas de VIH registradas, numero de
autopruebas de VIH reactivas.

La consolidacion y analisis de esta informacion estara a cargo de la Estrategia Nacional de VIH, quien
realizara la retroalimentacion a territorio; para lo cual los responsables de la Estrategia de VIH de las
Coordinaciones Zonales remitirdn la informaciéon que se detalla en la tabla descrita consolidada y
diferenciada por establecimiento de salud en los que se disponga de las pruebas, hasta el dia 10 de
cada mes.

Es deber del nivel zonal y distrital realizar estricto seguimiento, de manera que todos las autopruebas
se registren en el moédulo de prevencion combinada del PRAS; y articular con las Organizaciones de
Base Comunitaria para garantizar el registro de informacion por los usuarios de la autoprueba.

6. Glosario

Dano o dano social: causa intencional o no intencional de dafo fisico, econémico, emocional o
psicoldgico de una persona a otra, de una persona a si misma, o desde una institucién a una persona,
ocurrido antes, durante o después de realizar una prueba de VIH (4).

Descentralizacién: proceso consistente en delegar o transferir competencias y recursos significativos
del ministerio de salud central a otras instituciones u oficinas del ministerio que se encuentren sobre el
terreno y en otros niveles del sistema de salud (provincial, regional, distrital, establecimiento de salud
y comunidad).

Grupos de poblacion clave: grupos poblacionales que presentan mayor riesgo y mayor carga de la
enfermedad de VIH en todo escenario epidémico. Generalmente esta poblacion enfrenta mayores retos
legales y sociales que incrementan la vulnerabilidad al VIH, incluyendo barreras de acceso a la
prevencion, diagnéstico, tratamiento, los grupos de poblacién clave incluye: hombres que tienen sexo
con hombres, personas usuarias de drogas intravenosas, personas privadas de la libertad, personas
trabajadoras sexuales y personas trans (4).

Infeccién aguda: Etapa temprana de la infeccidon por el VIH que dura aproximadamente de 2 a 4
semanas desde la infeccion inicial hasta que el cuerpo produce suficientes anticuerpos contra el virus
y detectables con la correspondiente prueba de anticuerpos. Durante la infeccion aguda, el VIH es
sumamente contagioso porque se multiplica con rapidez. El acelerado aumento de la carga viral puede
detectarse antes de la aparicidon de anticuerpos contra el virus (7).

Periodo de ventana: el periodo entre la infeccion por VIH y la deteccion de anticuerpos contra el VIH-
1/2 mediante pruebas seroldgicas, que marca el final del periodo de ventana diagndstica y el final de la

_seroconyersjon (4 P
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Profilaxis previa a la exposicién: Corresponde al uso de medicamentos antirretrovirales en personas
que no se han infectado por VIH para prevenir su adquisicion (7).

Profilaxis postexposicion: tratamiento a corto plazo iniciado lo mas pronto posible después de una
exposicion de alto riesgo a un agente infeccioso, como el VIH, VHB o VHC. La finalidad es reducir el
riesgo de infeccion. (7)

Prevencion combinada: la prevencién combinada refiere a la combinacidon de estrategias de
comportamiento, biomédicas y de estructura para prevenir el VIH, con el fin de lograr un impacto
significativo reduciendo la transmision y adquisicion del virus (6).

Prueba indice: a menudo denominado caso indice, paciente indice o de la pareja indice. Se trata de
un enfoque centrado en los servicios de testeo de VIH en el que se ofrece tamizaje de VIH en el hogar,
a los miembros de la familia (incluidos los nifios) y a las parejas de las personas diagnosticadas de VIH.

(4)

Servicios integrados de entrega de servicio: son servicios de salud que manejan y entregan el
servicio a los usuarios con el fin de garantizar el continuo en la atencién, es decir; promocion de la
salud, prevencion de la enfermedad, diagnéstico, tratamiento y manejo de la enfermedad, rehabilitacion
y cuidados paliativos en diferentes niveles y localidades del sistema de salud de acuerdo con cada
grupo etario (4).

Servicios de pruebas de VIH: abarcan no sélo las pruebas de VIH en si mismas, sino también toda la
gama de servicios que se deben ofrecer junto con ellas, es decir, el asesoramiento (informacion breve
antes de la realizacién de la prueba y asesoramiento posterior); la vinculacién con servicios apropiados
de prevencién, atencion y tratamiento del VIH y otros servicios clinicos y de apoyo, y la coordinacion
con los servicios de laboratorio para garantizar la calidad. Servicios para parejas (también llamados
revelacion, rastreo de contactos, pruebas a partir de casos cero o notificacion a parejas): proceso de
caracter voluntario por el cual un prestador capacitado pregunta a las personas diagnosticadas de VIH
por sus parejas sexuales o compafieros en el consumo de drogas inyectables, y después, con el
consentimiento del usuario, les ofrece servicios de pruebas de VIH. Para ello se pueden utilizar la
referencia asistida por el prestador o la referencia por el paciente (4).

Virus de la inmudeficiencia humana: Virus causante del SIDA, que es la fase mas avanzada de la
infeccion por el VIH. Es un retrovirus que tiene dos tipos: VIH-1 y VIH-2. Ambos tipos se transmiten por
contacto directo con los liquidos corporales, tales como la sangre, el semen o los fluidos vaginales,
infectados por el VIH o de una madre VIH-positiva al nifio durante el embarazo, el parto o la lactancia
materna (por medio de la leche materna) (7).

7. Abreviaturas

HSH hombres que tienen relaciones sexuales con hombres

ITS infecciones de transmision sexual

OMS Organizacion Mundial de la Salud

ONUSIDA Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida
PAVIH Prueba Autoadministrada de VIH

PDR pruebas diagnésticas rapidas

PDV productos para el diagndstico in vitro

PEP profilaxis postexposicion

PrEP profilaxis previa a la exposicion

Sida Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida
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Anexo 1. Inserto autoprueba Oraquick (espaniol)
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Anexo 2. Distribucion de Establecimientos con Servicios de Salud Inclusivos
Nombre del establecimiento de

Coordinacion Zonal Salud Provincia
salud
Esmeraldas Las Palmas
1 Imbabura Priorato
Sucumbios San Valentin
) Napo Satelital
Orellana Joya de los Sachas
Cotopaxi Centro de Salud Latacunga
3 Tungurahua Centro de Salud 3
Chimborazo Centro de Salud 1
Pastaza Urbano Puyo
4 Manabi Centro de Salud Manta
Sto Domingo de los Tsachilas |Agusto Egas
5 Los Rios Urbano Daule
Santa Elena Materno Infantil Venus de Valdivia
6 Azuay Carlos Elizalde
Morona Santiago INFA
7 El Oro Brisas del Mar
Loja Centro de Salud 1
8 Guayas Centro El Cisne 2
9 Pichincha Centro Historico

Fuente: DNEPCET- ENVIH
Anexo 3. Unidades de Atencién Integral a personas que viven con VIH de la RPIS

Ministerio de Salud Publica
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Unidades de Atencidn Integral de la RPIS

Provincia

Coordinacién Zonal Salud

Ciudad
Esmeraldas

Esmeraldas San Lorenzo
1 Quinindé
Imbabura Ibarra
Sucumbios Lago Agrio
Carchi Tulcan
5 Napo Tena
Orellana Francisco de Orellana
Cotopaxi Latacunga
3 Tungurahua Ambato
Chimborazo Riobamba
Pastaza Puyo
Sto Domingo de los Tsachilas Santo Domingo
Portoviejo
4 L
Manabi lPortoweJIo
Bahia de Caraquez
Manta
Bolivar Guaranda
Babahoyo
Los Rios Quevedo
Ventanas
5 Santa Elena Santa. Elena
Salinas
Galapagos Galapagos
Mil
Guayas Rural tlagro
Playas
Azuay Cuenca
6 N La Troncal
Cafnar
Azogues
Morona Santiago Sucta
El Oro Machala
7 Loja Loja
Zamora Chinchipe Yanzatza
Guayaquil
8 Guayas Urbano
Duran
Posorja
9 Pichincha Quito Metropolitano

Nombre del establecimiento de salud
Hospital General Delfina Torres de Concha
Hospital Divina Providencia
Hospital Padre Alberto Buffoni
Hospital San Vicente de Paul
Hospital Marco Vinicio Iza
Hospital Luis G. Davila
Hospital José Maria Velasco Ibarra
Hospital Francisco de Orellana
Hospital General Provincial de Latacunga
Hospital Docente Ambato
Hospital General Docente Riobamba
Hospital Provincial del Puyo
Hospital Gustavo Dominguez
Hospital Verdi Cevallos
Hospital Especialidades Portoviejo
Hospital Miguel H. Alcivar
Hospital Rodriguez Zambrano
Hospital Alfredo Noboa Montenegro
Hospital Martin Icaza
Hospital Sagrado Corazon de Jesus
Hospital Jaime Roldds Aguilera
Hospital Liborio Panchana
Hospital Basico José Garcés
Hospital Oskar Jandl
Hospital Republica del Ecuador
Hospital General Leén Becerra
Hospital Basico Playas
Hospital Vicente Corral Moscoso
Hospital de Especialidades José Carrasco Arteaga- IESS
Hospital Dario Machuca
Hospital Homero Catanier
Hospital de Sucua
Hospital Tedéfilo Davila
Hospital Isidro Ayora
Hospital Basico Yantzaza
Hospital Abel Gilber Ponton (H. de Guayaquil)
Hospital de Infectologia "Dr. José Rodriguez Mariduefia"
Hospital del Nifio Francisco Icaza Bustamante
Maternidad "Matilde Hidalgo de Précel"
Hospital Universitario de Guayaquil
Hospital Guasmo Sur
Hospital de Especialidades Teodoro Maldonado Carbo - IESS
Hospital General del Norte de Guayaquil los Ceibos
Hospital Monte Sinai
Hospital Naval Guayaquil
Centro de Salud Tipo C "El Recreo"
Centro Maternoinfantil Posorja
Hospital Eugenio Espejo
Hospital Baca Ortiz
Hospital Gineco-obstétrico "Luz Elena Arismendi"
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin - IESS
Hospital Enrique Garcés
Hospital General Docente Calderdn
Hospital Pablo Arturo Suarez
Hospital de Especialidades Fuerzas Armadas 1
Hospital Quito No. 1 de la Policia Nacional
Hospital General IESS Sur De Quito

Fuente: DNEPCET- ENVIH

Ministerio de Salud Publica
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Anexo 4. Formulario de registro de entrega de autopruebas de VIH

Busqueda Avanzada

9 Tipe de Identificacién = - Nimero de Identificacién *
.

- @

-

I A Inicio Tapia Sanay Segundo Salomon Historia Clinica: 1705312682 o~
2 Paciente Fecha Nacimiento:  06-05-1961 Edad: 62 afios, 2 meses, 14 dias
Sexo: Hombre Estado Civil:  Viudo
Tamizaje =
€ Campana
4% Profilaxis Vih
REGISTRAR ENTREGA AUTOTEST

4% Prevencion Comunitaria
2 AutoTest Auto identificacion étnica (catdlogo) ¢Se ha realizado antes alguna prueba de VIH? 1a3

Identidad de género (catdlogo) Cuando fue la ultima vez que se realizo una prueba para vih Numero

Relaciones sexuales (catdlogo) Para quien es la prueba correo electrénico

AR ENTREGA AUTOTEST

L
RS
ea © 2020

Adaptado de: Ministerio de Salud. Directrices para la distribucién de autotesteo de VIH en Brasil. 2022 (8).

Anexo 5. Visualizacién de entrega de autoprueba de VIH

Ministerio de Salud Publica |

Busqueda Avanzada

)

I #h  inicio Tapia Sanay Segundo Salomon Historia Clinica: 1705312682 A

& Pociente Fecha Nacimiento: 06051961
Hombre Estado Ci

Edad: 62 afios, 2 meses, 14 dios
Sexo: 3

Viudo

Q Tamizaje
€ Campaha

&L Profilaxis Vih .
AUTO TEST REGISTRAR ENTREGA

&% Prevencién Comunitaria
2 AutoTest & Este usuario tiene un autotest reactivo 3 Usuario con autotest invalide 3 Usuario con autotest no reactivo
& Este usuario ha realizado un auto-lest
- Detalle ntrega

TAMIZAR

2 € 2000

Fuente: Prototipo ingreso de resultado de autotesteo de VIH, DNEPéET

Ministerio de Salud Publica

Direccidn:
Cédigo postal: 17C
Teléfono: H93-2-38]

Republica
| del Ecuador
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Anexo 6. Registro del resultado de la autoprueba de VIH por un profesional de salud o
promotor comunitario

Ministerio de Sakud Piblica (3] ==, 3,

@ Tipo de Identificacién * ~  Nimero de Identificacion = I Condn
.

= o

2

Busqueda Avanzada -

I #  Inicio Tapia Sanay Segundo Salomon Historia Clinica: 1705312682 -

& Pacicnte Fecha Nacimiento: 06051961 Edad: 62 afos, 2 meses, 14 dias

Sexo: Hombre Estado Civil:  Viudo

A Tamizaje e Dieta

€ Campaha

4% Profilaxis Vih

AUTO TEST REGISTRAR ENTREGA

4% Prevenclén Comunitaria
2 AutoTest & Este usario no ha realizado un auto test

- Cuantas pruebas se le entrego

& Detalle de entrega = Relaciones Sexuales

REGISTRAR AUTOTEST Seleccione Resultado de Auto Test Reactivo / No Reactivo / Invalido

Fuente: Prototipo ingreso de resultado de autotesteo de VIH, DNEPCET

Ministerio de Salud Publica

Direccidn: Ay, Quitumk
Cédigo postal:
Teléfono: 593-2-3814-400

Republica
| del Ecuador
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