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SIGLAS E ABREVIATURAS

ANARME Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos
ATIP Aconselhamento e Testagem Iniciada pelo Provedor
ATIU Aconselhamento e Testagem Iniciada pelo Utente
ATS Aconselhamento e Testagem em Saude

DCL Departamento Central de Laboratérios

DNF Direcgao Nacional da Farmdcia

DPS Direccdo Provincial de Saude

HIV Virus de Imunodeficiéncia Humana

HSH Homens que tém sexo com Homens

IEC Informacdo, Educagao e Comunicagdo

INS Instituto Nacional da Saude

ITS Infec¢do de Transmissdo Sexual

MISAU Ministério da Saude

MTS Mulheres trabalhadoras do sexo

oMS Organizacdo Mundial de Saude

ONUSIDA Programa Conjunto das Nag&es Unidas para o VIH/SIDA

PNC ITS/HIV/SIDA  Programa Nacional de Controlo de ITS, HIV/SIDA

POP Procedimento Operacional Padrao

SIDA Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida

TARV Terapia Antirretroviral

TDR Teste de Diagndstico Rapido

UATS Unidade de Aconselhamento e Testagem em Saude
uDI Usudrios de Drogas Injectaveis

us Unidade Sanitaria

WHO Organizacdo Mundial da Saude (World Health Organization)




PREFACIO

Mocambique figura entre os paises com alto peso de HIV, com uma prevaléncia de
13,2%1. Prevé-se que o numero de novas infecgdes possa ser reduzido em 30% até
2019, conforme preconizado no 1V2 Plano Estratégico Nacional de Resposta ao HIV/SIDA
2015-20109.

A ONUSIDA (Programa Conjunto das Nac¢des Unidas Contra o VIH/SIDA) estabeleceu a
meta 90-90-90, que visa contribuir para o fim da epidemia do SIDA, a qual preconiza
que até 2020, 90% das pessoas que vivem com HIV terdo conhecimento de estarem in-
fectadas com o virus, 90% das pessoas diagnosticadas com infeccdo pelo HIV estardo a
receber terapia antirretroviral ininterruptamente e 90% das pessoas a receber terapia
antirretroviral estardao em supressao viral. Apesar da grande expansdo dos servicos de
testagem, estima-se que apenas 45% das pessoas que vivem com HIV na Africa Subsa-
ariana tém conhecimento de estarem infectadas pelo virus.

Actualmente, estima-se que cerca de 2,1 milhdes de mogcambicanos vivem com HIV e,
destes cerca de 61% das mulheres e 38% dos homens conhecem os seus resultados.
A lacuna entre a situagao actual e a meta de 90% evidencia a necessidade de se fazer
uma testagem mais precoce e de mais foco na referéncia estratégica para servicos de
testagem de forma continua, particularmente nas pessoas de maior risco de infeccdo
pelo HIV (populacdo chave e populacdo vulneravel).

Com vista a colmatar esta lacuna, o pais tem vindo a implementar diversas inicia-
tivas de aconselhamento e testagem de HIV. Considera-se que a auto-testagem de
HIV ird contribuir como uma abordagem adicional, permitindo alcangar grupos de
dificil acesso.

Assim, Mocambique pretende adoptar a abordagem de auto-teste, reconhecendo a
sua valia na criacdo de demanda para identificacdo de casos positivos, com o devido
encaminhamento e ligacdo aos servigos de cuidados e tratamento. E neste contexto,
gue se enquadra esta guia que tem como finalidade orientar a implementa¢do do uso
da auto-testagem do HIV em Mogambique, de forma a garantir o alcance da meta dos
trés noventas.

Maputo, aos 05 de Marg¢o de 2019

A Ministra da Saude

R

Nazira Vali Abdula
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I. INTRODUGAO

O conhecimento do proprio estado seroldgico relativamente ao HIV é essencial
para o sucesso da resposta global contra o HIV. Na ultima década, registou-se um
aumento substancial dos servicos de testagem de HIV em todo o mundo, e estima-
se que em 2017, 75% das pessoas com HIV em todo o mundo conheciam seu estado
(ONUSIDA, 2018), em grande parte devido ao aumento da disponibilidade de
Testes de Diagndstico Rapido (TDRs) de baixo custo, fornecidos por trabalhadores
de saude capacitados e implementado tanto nas unidades sanitdrias como nas
comunidades.

Recentemente a ONUSIDA (Programa Conjunto das Na¢cdes Unidas Contra o VIH/
SIDA) definiu a meta 90-90-90, que visa contribuir para o fim da epidemia do
SIDA, a qual preconiza que até 2020, 90% das pessoas que vivem com o HIV terdo
conhecimento de estarem infectadas com o virus, 90% das pessoas diagnosticadas
com infecgdo pelo HIV estardo a receber terapia antirretroviral ininterruptamente
e 90% das pessoas que recebem terapia antirretroviral estardo em supressdo
viral.

Apesar da grande expansao dos servigos de diagndstico, 25% das pessoas que
vivem com o HIV, continuam sem diagndstico (ONUSIDA, 2018). E em muitos casos,
as pessoas em maior risco de infecgdo pelo HIV (populagbes chave e vulneraveis)
enfrentam outras barreiras no acesso aos servicos de testagem. E essencial que
estes grupos tenham acesso ao diagndstico, como uma estratégia, para alcance
da meta global de diagnosticar 90% de todas as pessoas com HIV até 2020.

A auto-testagem desempenha um papel fundamental para colmatar as lacunas
na testagem de HIV. Visto que permite que a pessoa se teste em completa
privacidade, um ponto critico para a procura de servicos contra o HIV. Esta
abordagem foi desenhada para alcance do primeiro 90, com maior énfase na
populagdo em maior risco de infecgdo pelo HIV e de dificil acesso.

A OMS publicou em 2016 os guias para testagem de auto-testagem de HIV e
Notificagdo dos Parceiros, que visam:

— Apoiar a implementacdo e disseminagdo de abordagens éticas, eficazes,
aceitaveis e baseadas em evidéncias nos servicos de testagem de auto-
testagem de HIV e notifica¢do assistida ao parceiro.

— Apoiar a prestagao de servigos rotina para notificagdo assistida e voluntaria
do parceiro sobre o HIV como parte de uma abordagem de saude publica
para prestacdo de servigos de testagem de HIV.




— QGuiar a integracdo dos servicos de auto-testagem e de notificacdo assistida
de HIV ao parceiro nas abordagens de servicos de testagem de HIV adaptados
a grupos populacionais especificos na comunidade e nas unidades sanitarias.

— Apoiar a introduc¢do de servicos de testagem de auto-testagem de HIV como
uma intervencgao formal dos servigos de testagem de HIV, usando produtos
com garantia de qualidade, aprovados pela OMS e pelos 6rgdos oficiais locais
e internacionais.

— Posicionar a auto-testagem de HIV e os servicos de notificacdo assistida ao
parceiro como abordagens nos servicos de HIV que contribuirdo para reduzir
a lacuna na testagem e atingir as metas da ONU de 90-90-90 e as metas
globais para 2030.

Estas novas orientacdes incluem questdes relativas a oferta de servicos de
auto-testagem e servicos de notificacdo aos parceiros nos seguintes grupos
populacionais:

— PopulagGes gerais;

— Mulheres gravidas e pds-parto;

— Casais e parceiros;

— Adolescentes (10-18 anos) e jovens (19-24 anos);
— Populagbes chave;

— PopulagGes vulneraveis.

A auto-testagem serve para deteccdo de casos e ndo fornece um diagndstico
positivo definitivo, isto porque o teste rapido, por si sé, é insuficiente para o
diagndstico ser considerado positivo. A auto-testagem requer que individuos com
resultados reactivos, facam testes confirmatdrios realizados por profissionais
capacitados.

Em 2017, o pais assumiu o compromisso de alcancar a meta 90/90/90 até 2020,
mas o primeiro noventa constitui um dos grandes desafios, pois em 2017 apenas
57% das pessoas que vivem com HIV foram diagnosticadas com HIV (Relatério
Anual do HIV, 2017). Estas pessoas sdo diagnosticadas através de abordagens
como Aconselhamento e Testagem Iniciada pelo Provedor (ATIP), Aconselhamento
e Testagem Iniciada pelo Utente (ATIU), que inclui a abordagem que garante o
acesso a testagem na Comunidade (ATS-C). Havendo ainda uma lacuna no alcance
do primeiro noventa, o pais é convocado a inovar nas abordagens de testagem,
como na adopg¢do da auto-testagem com vista a contribuir para o acesso da
testagem para populagdes de dificil alcance atravéz das abordagens actuais.




Il. CONSULTA DAS EVIDENCIAS DISPONIVEIS

1. Recomendagdes da OMS

Em 2016 a Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) lancou o guia de orientacdo
para a implementacdo da auto-testagem2, o qual preconiza que antes da
implementagdo da auto-testagem, sejam elaboradas Politicas ou Directrizes
Nacionais para guiar a implementac¢do. Estes documentos orientadores devem
incorporar:

¢ Regulamentos que permitam a venda, distribui¢cdo, aconselhamento e uso
de testes rapidos para auto-testagem;

¢ |dade minima para a auto-testagem;

e Legislacdo sobre direitos humanos, politicas e regulamentos para protecgao
das pessoas que se submetem a auto-testagem;

e Politicas Nacionais e fluxogramas para a confirmacao dos resultados;

Controlo da qualidade e sistemas de vigilancia para avaliacdo dos testes
rapidos comercializados.

A OMS recomenda ainda a utilizagdo de testes menos invasivos (puncgao digital ou
fluido oral), com poucas etapas para a sua execucao.

2. Avaliagoes do desempenho dos testes rapidos para a auto-testagem de HIV

Paraimplementar a abordagem de auto-testagem, é necessario seleccionar testes
que oferecam um desempenho similar aos testes realizados por profissionais
qualificados.

Estudos realizados em varios paises, incluindo Mogambique, para avaliar o
desempenho da auto-testagem por pessoal ndo capacitado, mostraram eficacia
similar aos testes realizados por profissionais qualificados?™.

3. Avaliagoes de aceitabilidade da auto-testagem de HIV

Varios estudos demonstram que a auto-testagem elimina a barreira do estigma,
principalmente para a populagdo chave, pelo facto de a pessoa ter a sua
privacidade respeitada e o resultado de forma confidencial, anénima e privada.

Uma avaliacdo efectuada por Baltazar et al em Maputo em 2014, demonstrou que
apesardaauto-testagem porfluidooralsermenosinvasiva,49,9% dos participantes




mencionou a preferéncia pelo teste rapido utilizando sangue completo por puncao
digital. O mesmo estudo demostrou um nivel de especificidade e sensibilidade do
teste rapido do fluido oral (OralQuick) comparavel ao algoritmo nacional existente
99,8% (C.l. 98,7-99,9%)°.

Um estudo realizado em adolescentes dos 16 aos 20 anos, numa zona rural
na provincia de Cabo Delgado, mostrou preferéncia (mais de 80%) pela auto-
testagem oral directamente assistida, comparada ao teste convencional por
puncdo digital. No mesmo estudo, 76% dos participantes afirmou preferir a auto-
testagem realizada na Unidade Sanitaria e ndo em casa por motivos que incluem
maior seguranga, privacidade e a presenca de um conselheiro®.

Um estudo da aceitabilidade realizado em Uganda, demonstrou que a disposicao
de usar o auto-teste HIV era elevada entre homens que ja ou que nunca se
submeteram ao teste HIV (72% e 76%, respectivamente)’. Ainda em Uganda,
um outro estudo realizado entre casais, mulheres gravidas e seus parceiros, as
mulheres gravidas demonstraram disposicao de levar o kit para o parceiro e outros
membros da familia (excepto para as outras esposas) e 0s parceiros mostraram
aceitabilidade em fazer o auto-teste quando oferecido pela esposa®.

NaTanzania, aaceitabilidade demonstrouseraltaentre oshomens: os participantes
de um estudo qualitativo sentiram controlo e auto-eficdcia na realizacdo do
teste, mas relataram preocupacgdes relativas as habilidades para efectuar o teste
e a falta de aconselhamento pds-teste. Recomendaram estratégias que incluam
mHealth para apoio adicional®.

Em Kwazulu-Natal, na Africa do Sul, verificou-se alta aceitabilidade do auto-teste,
com factores de acesso facil, e disponibilidade do teste, mas observou-se um
constrangimento para o uso, quando o teste n3o for gratuito®.

Em 2015-2016 foi divulgada uma das Unicas publicacGes de estudo de viabilidade
do uso do auto-teste de HIV nas farmdcias realizada no Quénia. A equipa
de estudo recrutou utentes na farmadcia que procuravam outros servigos
indicativos do risco de HIV, e ofereceu a venda do auto-teste. Ao todo foram
convidadas 463 pessoas, 174 (38%) das quais foram inscritas no estudo. A
cobertura de compra do auto-teste foi de 35%; com uma alta cobertura entre
utentes que procuram testagem (84%), e baixa entre utentes que procuraram
outros servicos (11%). Os participantes que compraram relataram que o teste
foi facil ou muito fécil. As farmacias mostraram um interesse para a venda do
auto-testell,




OBIJECTIVOS DA AUTO-TESTAGEM DO HIV EM MOCAMBIQUE

Objectivo geral

Complementar as abordagens de ATS em curso, de modo a alcangar as metas
globais do 90-90-90.

Objectivos especificos

Aumentar a cobertura de testagem em grupos populacionais com baixa
cobertura de testagem;

Reforgar a aceitagdo da testagem entre grupos com fraca procura de servigos
de testagem ao nivel das Unidades Sanitdrias (populacdo chave e populacido
vulneravel);

Imprimir maior dindmica na parceria publico-privada através de intervengdes
em ambos sectores.







IV. GUIAO PARA AUTO-TESTAGEM DO HIV EM MOGCAMBIQUE

1. Selecgdo dos testes

A seleccdo dos testes a serem adquiridos no pais sera orientada pelos critérios
descritos na tabela 1.

Tabela 1- Critérios para selec¢do dos testes para a auto-testagem de HIV

Critério Caracteristicas que se pretende
Pré-qualificacdo da OMS ou do Painel de | Pré-qualificag3o

Apreciacdo e Peritagem para Diagndstico
(Expert Review Panel for Diagnostics)

Sensibilidade Acima dos 99%
Especificidade Acima dos 99%
Facilidade de Uso MNio requeira equipamento adicional

para ser realizado ou interpretado e sem
necessidade de treino técnico

Rapidez para execugdo Resultado disponivel em menos de 60
minutos

Condicdes de armazenamento 2-30°C

Validade Mais de 6 meses

Empacotamento Embalagem dnica com o kit completo;

Lancetas retracteis

Custo Acessivel, para permitir acesso para a
maioria das pessoas

2. Local de disponibilizagao do auto-teste

Numa primeira fase, o auto-teste HIV estara disponivel no Sistema Nacional
de Saude em farmadcias privadas, incluindo a FARMAC, que irdo comercializar
para quem pretenda adquirir, com idade igual ou superior a 15 anos (idade de
assentimento). Esta abordagem sera implementada até que evidéncias sobre
outras estratégias estejam disponiveis e haja uma posicdo do Ministério que
superintende a drea da Saude sobre a sua implementacdo no pais.

A disponibilizacdo dos auto-testes de HIV nas farmacias, pode ser uma
ferramenta de grande importancia para o diagndstico precoce da infec¢ao
por HIV. Sob o ponto de vista do estabelecimento, a farmacia é o local onde se
prestam servicos de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saide e orientacdo
individual e colectiva.




3. Quantificagdo e aquisicao

As farmacias irdo quantificar as necessidades de auto-testes conforme a
procura e adquiri-los através dos mecanismos estabelecidos para aquisi¢do
comercial de dispositivos médicos in vitro.

O numero de auto-testes importados deve ser comunicado a Entidade
Reguladora de Medicamentos.

4. Autorizagao para introdugao no mercado

A importacdo, comercializagdo e distribui¢cdo de dispositivos médicos in vitro,
no geral requerem notificagdo prévia a Entidade Reguladora de Medicamentos.
As importadoras devem estar licenciadas para o efeito e devem cumprir os
requisitos definidos pelo MISAU.

No acto de submissdo para a notificacdo, devem ser cumpridos todos os
requisitos constantes no folheto informativo descrito no ponto 10 deste
guido.

5. Abordagem de oferta do auto-teste para o HIV

O auto-testede HIV serd oferecido como uma abordagem adicional aos servicos
de testagem do HIV. A oferta do auto-teste deve ser feita com o objectivo de
alcancar casos positivos, que deverdo ser confirmados (diagndstico definitivo)
a posterior na Unidade Sanitdria. O mesmo deve ser oferecido com intuito de
alcancar populacdes de dificil acesso a testagem.

A adop¢do da abordagem de auto-testagem para o HIV em Mogambique ird
seguir os modelos operacionais descritos abaixo, sempre considerando que os
utentes interessados em usar o auto-teste terdo que se dirigir a uma farmacia
para compra-los:

5.1. Auto-testagem ndo assistida

O utente pode dirigir-se a uma farmacia e comprar o auto-teste; o farmacéutico
explicard os procedimentos para uso do auto-teste; o teste pode ser realizado
em casa; contudo, a confirmacdo de casos de auto-testagem positivos deve
ser feita na Unidade Sanitaria.

5.2. Auto-testagem mediada pelo provedor de satde ao nivel da unidade
sanitdria ou pelo conselheiro ao nivel da comunidade

Apédsidentificacdodo caso positivoao nivel daunidade sanitariaoucomunidade
usando o método de testagem convencional (Determine e Uniogold), os seus
parceiros sexuais sdao notificados para testagem. O provedor pode recomendar




a aquisicdo do auto-teste na farmacia, caso o(s) parceiro(s) ndo compareca(m)
na Unidade sanitdria ou se recuse(m) a testar no momento. A confirmacgdo do
auto-teste positivo sera feita na Unidade Sanitaria de acordo com o algoritmo
nacional.

A orientagdo para auto-testagem deve abranger todo utente com dificil acesso a
Unidade Sanitaria, incluindo populacao chave, vulneravel.

6. Grupos alvo para testagem de auto-testagem de HIV

Dados recentemente publicados pelo Programa Nacional de Controlo de
ITS, HIV/SIDA (PNC ITS/HIV/SIDA) demonstram que apenas 48% dos homens
foram testados na Consulta Pré-Natal (Relatério anual do HIV, 2017). No
gue concerne aos adolescentes e jovens dos 15-24 anos, cerca de 55% das
mulheres e 38% dos homens ja tinham alguma vez feito o teste e recebido
os resultados®.

Estes dados mostram a necessidade do enfoque nestes grupos alvo
para quem o acesso a testagem constitui ainda um desafio. Com base
nas evidéncias acima fica definido que os grupos prioritarios para a
auto-testagem em Mogambique sdo: 1) homens; 2) populagdo chave; 3)
adolescentes e jovens e poupulacdo vulnerdvel.

Contudo, qualquer utente com idade igual ou superior a 15 anos (idade de
assentimento), que deseje fazer o auto-teste ou que viveu alguma situagdo de
exposicao ao HIV, pode adquirir e fazer o auto-teste.

7. Direitos do utente e deveres do farmacéutico
7.1. Direitos dos utentes

Sob o ponto de vista do direito do utente, o farmacéutico ndo pode negar o
auxilio a um utente que solicite ajuda para utilizacdo de um produto que se
encontre a venda dentro da farmacia. O utente tem direito a informacado e
apoio para a correcta utilizagdo de produtos para a saude disponiveis para
venda.

7.2. Deveres do Farmacéutico

E atribuicdo do farmacéutico, ainda, actuar na educacdo em saude,
auxiliando os utentes na aquisicdao de conhecimento que lhes permitam
melhor acesso aos servicos de salide e melhores praticas de prevencdo e
tratamento.




8. Fluxograma de auto-testagem e ligacao aos cuidados e tratamento

O auto-teste é considerado um teste de rastreio, e pode ter como resultados:
Reactivo/Positivo; Ndo-Reactivo/Negativo ou Invalido.

Um resultado positivo deve sempre ser confirmado por um profissional

capacitado, por meio do Algoritmo Nacional de Testagem (Anexo 1), na
unidade sanitaria.

Um resultado negativo ndo exclui infeccdo recente pelo HIV. Nestes casos,
devera ser seguida a orientacdo do MISAU que descreve a frequéncia de
testagem para casos negativos (Anexo 2).

A figura abaixo ilustra o esquema que deve ser seguido para cada um dos
possiveis resultados.

Deverdo ser asseguradas estratégias para facilitar a ligagdo aos servigos de
prevencdo, cuidados e tratamento do HIV, e estas estratégias devem ser
integradas nas abordagens de ATS em curso.

Auto-teste de rastreio do HIV

REACTIVO / NAO-REACTIVO INVALIDO
POSITIVO / NEGATIVO
FR R S— 5o da rrh:-:,urrbm‘l.'l se 3 repeticlo da i ]
‘:‘-‘:B:m "IQI:; A :r:&:n de oo com b peticle Recomanda-ie descanar & realicar
[Adgeritimea Nackonal de Testagem [Wer tabels de frequlincls de tettagesn D BULO-TEDE COM NoYa AMaiLrd
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para cuidados & trataments na U

Figura 1 - Fluxograma para a auto-testagem

9. Aconselhamento para a auto-testagem

O aconselhaventos de risco e, ao mesmo tempo, apoio emocional para gestao
eficaz da situacdo da comunicacdo do diagndstico, através da consisténcia,

uniformidade e precisdo das informagdes prestadas. Pode ocorrer na farmacia ou
na unidade Sanitaria.




9.1. Na Farmdcia

Diante de um utente que busque informacg&es a respeito do auto-teste HIV, ou
sobre a infeccdo propriamente dita, é importante que o profissional de farmacia
assimile os principais pontos sobre o aconselhamento. Ressaltando que deve
haver confirmagdo do teste numa unidade sanitaria, caso o resultado seja positivo.
Deverdo estar disponiveis materiais impressos (cartazes) com informacbes e
instrugdes.

A maior parte dos testes possui um sistema de reacgao colorimétrica, que indica,
por meio de cores ou sinais especificos, a presenca ou ndo de anticorpos. E
necessario ler a bula do teste, e verificar qual sinal devera ser interpretado como
positivo ou negativo.

Também é essencial dar a conhecer ao utente as unidades sanitarias onde se pode
dirigir para efectuar um novo teste, principalmente em caso de resultado positivo.
E também importante dar informagdes acerca de possiveis comportamentos que
o podem colocar em risco de infe¢do pelo HIV, e sobre a necessidade de adopc¢do
de praticas sexuais seguras (uso correcto e consistente do preservativo).

Em caso de resultado positivo, os utentes devem ser referidos para a US para
confirmacdo do diagndstico da infeccdo, por profissionais de saude, de acordo
com o algoritmo nacional.

9.2. Na Unidade Sanitdria

9.2.1. Como proceder quando o resultado do auto-teste for positivo:

Mencionar a eficdcia dos testes de confirmacgado realizados na US;
— Lembrar ao utente que o auto-teste é um teste de rastreio;
— Encorajar o utente a convidar o/s parceiros/as sexuais a fazerem o teste;

— Reforgar os aspectos de prevencgdo, para que o utente esteja preparado
para tomar ac¢des que n3o o coloquem em risco de contrair o HIV;

— Referir o utente para outros servicos clinicos, de acordo com as suas
necessidades (ex. circuncisdo masculina, consulta externa, violéncia
baseada no género, planeamento familiar, etc.).

» Na US, se confirmado o resultado positivo, o provedor deve abordar com
0 paciente:

— A importancia do paciente revelar o resultado do seu teste para o/a
parceiro/a sexual e/ou para um confidente;







— Anecessidade de convidar os seus parceiros sexuais e filhos menores de
10 anos para a testagem do HIV;

— Como viver com o HIV (a necessidade da reflexdo sobre seus
comportamentos de risco; o uso correcto e consistente do preservativo
de modo a evitar a infecgdo e re-infecgdo, como também a importancia
da adesdo aos cuidados e tratamento);

— Referir o paciente aos servicos de cuidados e tratamento do HIV.

» Na US, se confirmado o resultado negativo, apds o utente apresentar
resultado positivo da auto-testagem, o provedor deve abordar com o
utente:

— A possibilidade de falha na execugdo e/ou interpretacdo do auto-teste;
— A possibilidade de o auto-teste estar fora do prazo;

— Sobre a possibilidade de falha no armazenamentodo auto-teste (por
exemplo guardar numa temperatura inferior a 30°C em casa antes de
fazer o auto-teste)

— Seguir o recomendado na tabela de frequéncia de testagem para casos
negativos (Anexo 2);

— Sobre os aspectos de prevencdo para reduzir a possibilidade de infecgao
pelo HIV.

9.2.2. Como proceder quando o resultado de auto-teste for negativo

— Seguir o recomendado na tabela de frequéncia de testagem para casos
negativos (Anexo 2);

— Trabalhar aspectos de prevencdo para reduzir a possibilidade de
infeccao pelo HIV.

9.2.3. Como proceder quando o resultado do auto-teste for invalido

— Abordar a possibilidade de falha na execugdo e/ou interpretagdo do
auto-teste;

— Falar sobre a possibilidade de o auto-teste estar fora do prazo;

— Abordar sobre a possibilidade de falha no armazenamento (por exemplo
armazenado huma temperatura abaixo dos 30°C em casa antes de usar
o auto-teste)

— Fazer o teste HIV em conformidade com o algoritmo nacional




10. Pacote de Comunicagao

Em qualquer um dos modelos operacionais, deve ser garantida a informacdo
em relacdo ao procedimento, local de aquisicdo, aconselhamento, incluindo
a necessidade de confirmacdo do diagnéstico segundo o Algoritmo Nacional e
ligacdo aos cuidados e tratamento.

Para além da explicacdo verbal sobre o procedimento pelo provedor de saude
ou pessoal leigo, os testes fornecidos pela farmacia deverdo conter a informacédo
acima referida.

Os fabricantes do auto-teste devem fornecer todas as condi¢cBes para que os
utentes realizem os testes de forma auténoma.

Adicionalmente, deverao ser elaboradas e disseminadas mensagens recorrendo
a material de Informagdo, Educacdo e Comunicacdo (IEC) e as plataformas
electrdnicas de comunicagdo existentes no Pais como “Al6 Vida”, “linha verde”,
“pensa” etc.

As mensagens providenciadas, devem considerar as pessoas com resultado
positivo e negativo e devem conter informacgdo relevante para a mitigagdo dos
riscos sociais, prevencdao combinada do HIV e ligacdo aos servicos de testagem,
cuidados e tratamento.

10.1. Orientagdes que devem estar disponiveis para os utentes nas farmdcias:

Informacdes pré e pds-teste, com alertas, precaucgdes e limitacdes;
— Informagdes sobre a janela imunoldgica do método;

— OrientagGes sobre a conduta adequada para a execuc¢do do ensaio por
pessoas leigas;

— Orientacdes sobre os resultados do teste;

— Informagdes sobre prevengdo do HIV e outras infec¢des de transmissao
sexual;

— OrientacGes sobre a necessidade de confirmagdo do resultado na
Unidade Sanitaria;

10.2. Composigdo do kit de auto-testagem

Todos os componentes para a realizagdo do teste devem ser fornecidos no kit, e
devem estar descritos no rétulo externo do produto. A bula dos testes rapidos
deve estar em lingua portuguesa, e deve conter toda a informacao padronizada.




11. Controlo de qualidade dos testes

O auto-teste quando realizado pelo utente deve funcionar com a mesma precisdo
e exactiddo do teste realizado por um profissional formado e/ou certificado, e
para tal, os produtos e ou itens do teste devem satisfazer os padrdes de qualidade,
seguranca e desempenho.

11.1. Padrées de qualidade, seguranc¢a e desempenho do auto-teste

Os padrdes de qualidade, seguranca e eficdcia do teste devem ser garantidos
e demonstrados pelo fabricante do teste. O qual também deve disponibilizar o
respectivo certificado de qualidade.

11.2. Procedimento de auto-testagem

A auto-testagem para o HIV requer que o individuo faca a sua prépria colheita,
em seguida realize o auto-teste e interprete o resultado. Para que este
processo decorra dentro dos padrdes de qualidade, é importante que seja
voluntdrio e que sejam fornecidas orientagdes claras sobre a metodologia de
testagem.

11.3. Verificagdo de lotes

Antes da utilizacdo do kit de auto-testagem, é necessario avaliar se o kit esta ou
nao dentro dos padrdes estabelecidos pelo fabricante. Para tal, é necessario que
seja verificado se o kit de auto-testagem contém:

=

Identificagcdo dos reagentes,

2. Embalagem integra (sem amolgadelas, novo, selado etc. - estado da
embalagem);

3. Instrugdes de uso do fabricante (bula);

4. Critérios de acondicionamento e transporte;

5. Validade do Lote e/ou de cada item, conforme aplicavel;
6. Instrucdo e/ou procedimento para a realizacio dos testes.

Outro factor a verificar no kit de testagem é o reagente de testagem. Para o teste
ser considerado valido, é necessaria a presenca visual de uma linha na regiao
controle (C) do teste.




12. Prioridades de pesquisa

A tomada de decisdes sobre novas abordagens, bem como a avaliacdo de
abordagens correntes, deve ser fundamentada pela melhor evidéncia cientifica
disponivel.

— Em termos de prioridades do estudo, as linhas abaixo sdo consideradas
prioritarias, a titulo meramente exemplificativo:

— Avaliagdo e monitoria dos testes antes da sua implementacao.

— Avaliagdo de potenciais eventos adversos resultantes do uso do auto-
teste para o HIV.

— Avaliagdo de estratégias para garantir a confirmagdo de casos positivos
no auto-teste.

— Pesquisa operacional para explorar a utilizacdo do auto-teste em
diferentes populagoes.

— Avaliacao da aceitabilidade do auto-teste.

— Avaliacdo da ligacdo da auto-testagem com os servicos de ATS e de
cuidados e tratamento.

— Avaliag¢0es do custo-eficacia.

— Avaliagdo de estratégias para atrair populagdes de maior risco e de
dificil acesso na testagem convencional.

— Avaliacdao do uso de tecnologias mHealth para rastreio e ligacdo aos
cuidados.

13. Monitoria e avaliagao

Deverdo ser desenvolvidas ferramentas nacionais e institucionais especificas para
utilizacdo a nivel das farmacias, Entidade Reguladora de Medicamentos e PNC/
ITS/HIV/SIDA para colheita e repote de dados.

As Unidades Sanitarias devem registar (Livro de Registo Diario de ATS) e reportar
(Resumo Mensal de ATS) o numero de utentes que procuraram os servicos de
testagem apds o auto-teste.

Serd mensalmente monitorado o nimero de individuos que se apresentarem nas
US reportando resultado de auto-teste positivo.




V. RESPONSABILIDADES

1. PNCITS, HIV/SIDA
S3o responsabilidades do PNC ITS, HIV/SIDA:

— Garantir a implementagcdao da presente guia em coordenagdo com a
Entidade Reguladora de Medicamentos e INS;

— Garantir aimplementacao das directivas de aconselhamento para auto-
testagem;

— Garantira elaboracgao e divulgacdao de material IEC e materiais impressos
(cartazes, posteres) com informacdes e instrucdes;

— Garantir a elaboracdo dos casos positivos auto-teste aos servicos de ATS
e de cuidados e tratamento;

— Garantir a formacdao dos provedores de saude e conselheiros em

matéria de auto-testagem, em coordenagdo com a Entidade Reguladora
de Medicamentos e INS.

2. INS
Sao responsabilidades do INS:
— Apoiar no desenho e actualizagdo dos guias e fluxogramas de testagem;

— Apoiar na formacdo do pessoal de saude e leigo em matéria de auto-
testagem;

— Realizar o controlo de qualidade através da validagdo de novos lotes;

— Apoiar na elaboragao de material IEC;
— Realizar pesquisa para apoiar a tomada de decisao.
3. Entidade Reguladora do Medicamento
Sao responsabilidades da Entidade Reguladora de Medicamento:

— Garantir a implementa¢dao do presente guia em coordenagdo com o
PNC ITS, HIV/SIDA.

— Monitorar possiveis efeitos colaterais relacionados aos testes.

— Garantir que os profissionais de farmdacia (agentes, técnicos
e farmacéuticos), estejam formados, com um pacote bdsico de
informacgdo, para a venda de autotestes;







— Garantir que os importadores cumpram com todos os requisitos listados
neste guia.

4. OrganizacOes Parceiras na drea da Saude
Sdo responsabilidades das Organiza¢Oes Parceiras na drea da Saude:
— Apoiar na divulgagdo e implementagao do presente guia;

— Apoiar no desenvolvimento, reproducao e divulgacdo do material IEC,
instrumentos de monitoria e avaliacao;

— Apoiar na ligacdo dos casos positivos do auto-teste aos servicos de ATS
e de cuidados e tratamento;

— Apoiar na realizacdo das prioridades de pesquisa em coordenagcdo com
o INS e PNC ITS,HIV/SIDA.

VI. DEFINICOES

Auto-Teste de HIV: é um processo pelo qual um individuo colhe a sua prépria
amostra, realiza o teste e interpreta os resultados, num ambiente privado,
sozinho ou acompanhado de alguém de sua confianca. O auto-teste HIV pode ser
directamente assistido ou nao.

Auto-teste de rastreio do HIV ndo assistido: refere-se a um individuo que obtém
um kit para auto-teste de HIV e realiza o teste HIV seguindo as instrugdes.

Caso indice: Paciente HIV positivo

Evento de risco: Relagdo Sexual (vaginal, oral ou anal) com multiplos parceiros e
ou sem o uso correcto e consistente do preservatico; relacdo sexual com alguém
gue seja seropositivo ou cujo estado seja desconhecido; relacdo sexual entre
um homem e outro homem; Uso de drogas injectaveis ilegais ou esteroides;
Agulhas ou seringas compartilhadas; Sexo em troca de dinheiro; um diagndstico
ou tratamento para hepatite, tuberculose ou uma doenca de transmissdo sexual.

Fornecedor: No contexto do auto-teste HIV, existe um ponto de venda que vende
directamente ao consumidor.

Grupo/Populacdo vulneravel: Diz-se que as pessoas estdo num estado de
vulnerabilidade quando as suas condi¢Ges de vida estdo propensas a mudar
factores que os poriam em risco de contrair o HIV. Em Mog¢ambique é considerada
populagdo vulneravel:

e Raparigas entre 0os 10-14 anos

e Mulheres jovens entre os 15-24 anos;




e Trabalhadores modveis e migrantes (incluindo trabalhador mineiro,
camionistas de longo curso, trabalhador sazonal nas industrias
extractivas, no garimpo, nas obras publicas e nas farmas);

e (Casais serodiscordantes;

e Pessoas vivendo com HIV/SIDA;

e Criangas 6rfas e vulneréveis da/na rua;
e Pessoas com deficiéncia.

Exemplos desses grupos sao jovens, mulheres, migrantes, motoristas de longo
curso, populagdes deslocadas, trabalhadores de uniforme e outros.

Populagdo chave: Grupos que, devido a um comportamento de alto risco
especifico, estdo em maior risco de contrair o HIV, independentemente do tipo
de epidemia ou do contexto local. Barreiras legais, culturais e sociais relacionadas
ao seu comportamento aumentam sua vulnerabilidade ao HIV. Em Mog¢ambique,
essas populagdes incluem: homens que fazem sexo com homens; pessoas que
injectam drogas, trabalhadores do sexo e reclusos.

Provedor: No contexto do auto-teste HIV, pode ser uma organiza¢ao, empresa ou
individuo que oferece servico a outros, em troca de pagamento ou sem custos.

Resultados ndo-reactivos: Significa que o teste indica que ndo foram encontrados
anticorpos HIV na amostra de sangue ou fluido oral. Qualquer pessoa cujo
resultado seja ndo reactivo num teste rapido de rastreio do HIV (incluindo um
auto-teste) ndo precisa de mais testes, mas deve ser apoiada para repetir o teste
se eles tiveram uma potencial exposicdo recente ao HIV ou estiverem em risco de
contrair HIV.

Resultados reactivos: Significa que o teste indica que existem anticorpos HIV
presentes na amostra de sangue ou fluido oral. Qualquer pessoa cujo resultado
seja reactivo a um teste rapido HIV (incluindo um auto-teste) deve procurar outros
servicos de testagem de HIV, prestados por um provedor capacitado seguindo o
algoritmo nacional para testagem de HIV.

Servigos de testagem de HIV: os Servigcos de Testagem de HIV indicam toda a
gama de servigos oferecidos a um cliente, juntamente com o teste de HIV. Isso
inclui aconselhamento (pré e pds-teste); ligacdo a servigos de prevencao, cuidados
e tratamento do HIV e outros servicos de apoio clinico adequados. E necesséria
coordenagdo com os servigos laboratoriais para apoiar a garantia da qualidade e
a entrega dos resultados correctos.
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VIIl. ANEXOS

Anexo 1 - Algoritmo Nacional para Testagem

Algoritmo de Testagem do HIV para Testes Rapido

> 1° Teste
DETERMINE

Positivo | | Negativo | ) BESLIITNpATe

4

2° Teste
UNIGOLD

Negativo Positivo |::) SEROPOSITIVO

Repetir v
imediatamente a
colheita e 4= | INDETERMINADO
repetir
algoritmo. *

Se permanecer
indeterminado,
marcar nova
testagem para 4
semanas depois.

v
2° Visita
Repetir Algoritmo

v v v

SEROPOSITIVO SERONEGATIVO INDETERMINADO

I S—

3? Visita Marcar nova testagem
Se tiver ja o resultado do Laboratoério para 8 semanas depois
de Referéncia, use esse resultado. Se na Unidade Sanitéria
néo, repita o algoritmo: se o utente | | para colher sangue
permanece indeterminado, entdo deve venoso que sera enviado
ser considerado SERONEGATIVO ao laboratério de
referéncia.




Anexo 2 — Tabela de frequéncia de testagem para casos negativos

Populagdo

Periodicidade da testagem

Populagio em geral e populagdc vulneravel
[mulheres jovens dos 15-24 anos, raparigas
dos 10-14 anos, criancas drfds e vulneraveis,
criancas de rua e pessoas com deficiéncia)

De 6 em 6 meses apds a testagem inicial

Populagdo-chave [MTS, HSH, UDl e
Reclusos), casais sero-discordantes,
dadores de sangue, mulher gravida, mulher
lactante e seus parceiros,

De 3 em 3 meses apds a testagem inicial

Em casos de exposicio ocupacional efou
vicléncia sexual

Testagem inicial nas primeiras 72 horas; a
seguir na 42 semana; no 32 e 62 més apds a
testagem inicial

Criangas expostas com resultado positivo
ou negativo

Seguir o Algoritmo de diagndstico precoce
infantil

Se o resultado do teste for negativo apds a primeira testagem, e no processo da avaliacio
de comportamento de risco se verificar que o utente correu um risco de infeccdo, &
necessario proceder a re-testagem 3 meses depois, de contrario ndo & necessario repetir

o teste.

E fundamental que entre a realizagdo do primeiro teste e a re-testagem os utentes ndo
tenham comportamenteos que os cologuem em risco de infecgio pelo HIV. Deve-se, pois,
dar-se uma arientacdo para o uso do preservativo e lubrificante [onde aplicavel) em todas

as relagdes sexuais.

O teste rdpido do HIV ndo deve ser considerado como método de prevengdo. O utente
deve estar consciente de compertamentos que o colocam em risco e adoptar métodos

nue previnam o HIV.










