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Resumen ejecutivo

El objetivo principal de este diagnóstico es el establecer de manera objetiva las condiciones actuales de la cadena de suministros de las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, en las siguientes áreas:

•	Selección de productos
•          Atención al usuario
•	SIAL
•	Estimación de necesidades (cuantificación)
•	Adquisición y financiamiento
•	Almacenamiento
•	Distribución
•	Supervisión

El PNS seleccionó previamente los Hospitales, UAIs, Centros de Salud y DAS que se iban a visitar. Los sitios seleccionados fueron:
 




45

1.	Centro de Salud de Puerto Barrios Izabal
2.	Hospital General San Juan de 
            Dios
3.	Dirección de Área de Salud de 
            Escuintla
4.	Maternidad Zona 18
5.	Clínica Familiar Luis Angel Garcia 
6.	Dirección de Área de Salud de 	Guatemala Central
7.	Centro de Salud de ITS Zona 3
8.	Dirección de Área de Salud de
            Retalhuleu
9.	Hospital Nacional "Juan José Ortega" Coatepeque-
10.	Hospital Nacional de Malacatan 
            San Marcos.
11.	Dirección de Área de Salud de 
            San Marcos
12.	Hospital Nacional Nicolasa Cruz 	de Jalapa
13.	Dirección de Área de Salud de 
           Jutiapa
14.	Hospital  de la Amistad Japón Puerto Barrios Izabal 
15.	Dirección de Área de Salud 
            Puerto Barrios Izabal
16.	Dirección de Área de Salud
            Jalapa
17.	Hospital Infantil Elisa Martinez
            Puerto Barrios Izabal.
18.	Hospital Nacional de Zacapa
19.	Unidad de Atención Integral  de 
            Zacapa
20.	Dirección de Área de Salud
            Chiquimula
21.      Centro de Salud de Chiquimula.
22.	Dirección de Área de Salud
            Guatemala Sur Amatitlán.
23.	Hospital Nacional de Jutiapa
24.	Hospital Nacional de Cuilapa
           Santa Rosa
25.	Dirección de Área de Salud de
            Cuilapa Santa Rosa
26.   	Unidad de Atención Integral 	Cuilapa Santa Rosa.
27.	Dirección de Área de Salud 
            Quetzaltenango
28.	Dirección de Área de Salud de 
            Totonicapán
29.	Dirección de Área de Salud de  
            Sololá
30.	Dirección de Área de Salud de 
           Salamá  Baja Verapaz
31.	Dirección de Área de Salud
            Cobán  Alta Verapaz
32.	Hospital Nacional de Occidente 
            Quetzaltenango 

 



Retos Enfrentados

Los retos enfrentados durante el desarrollo de este diagnóstico fueron los siguientes:

•	No se pudo realizar la prueba piloto de la herramienta desarrollada en el Hospital de referencia debido a un retraso en la llegada de la comunicación oficial enviada por el Ministerio de Salud.

•	En algunos servicios de salud, el personal no se encontraba presente debido a que estaban visitando otras regiones. Cuando era posible, el equipo entrevistador se reunía con el personal disponible para conseguir la información necesaria.

•	No todos los servicios de salud entrevistados contaban con información histórica correspondiente al año 2011, debido a que no tenían registros para ese periodo.

•	No existe una estandarización en la forma de registrar los datos relacionados a pruebas rápidas, lo que implicó que el equipo de entrevistadores emplee un mayor tiempo en los servicios de salud visitados en búsqueda de la información a ser recolectada.

Las conclusiones resultado de este proceso de diagnóstico se han clasificado con base en los distintos eslabones de la cadena de suministros. Estas son:

Estructura general y provisión de servicios de pruebas rápidas

· En el año 2003, el Laboratorio Nacional de Salud realizó una validación de pruebas rápidas, cuyo resultado arrojó que la prueba rápida Determine puede ser utilizada en Guatemala. En el 2011 se inició otro proceso de validación de pruebas, del cual se espera que los resultados del proceso se den a conocer en los próximos meses.
· No existe un protocolo y/o algoritmo para pruebas de Sífilis y Hepatitis B.
· El procedimiento o protocolo a seguir para la confirmación de pruebas de VIH no se cumple a cabalidad en todos los servicios de salud que no cuenten con las condiciones necesarias para confirmar las pruebas en sus propias instalaciones.
· Los Técnicos de laboratorio son quienes principalmente realizan las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, en los servicios de salud visitados. La norma establece que únicamente los Técnicos de Laboratorio y Químicos Biólogos pueden realizar pruebas rápidas. 
· Más de un 50% de los servicios de salud visitados reportaron haber sufrido desabastecimiento de pruebas rápidas de VIH, con un periodo promedio de 35 días de desabastecimiento; cifra que se eleva para sífilis (56% de los servicios visitados y 51 días de desabastecimiento) y hepatitis B (63% de los servicios visitados y 81 días de desabastecimiento).


Estimación de necesidades de pruebas rápidas e insumos necesarios

· El método más utilizado para la estimación de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B es el de consumo, tanto a nivel central como en los servicios de salud entrevistados.
· El nivel de desabastecimiento reportado en los servicios de salud, y las duraciones de los mismos indicarían que las estimaciones realizadas no son lo suficientemente sólidas como para poder cubrir la demanda real de pruebas diagnósticas.
· A nivel de los servicios de salud visitados, no existe una estandarización en el perfil del personal  que debe realizar la estimación de pruebas rápidas y los insumos necesarios; lo que genera que tampoco exista una estandarización en los conceptos a considerar al momento de estimar necesidades y hacer un plan de provisión

Adquisición y financiamiento de pruebas rápidas

· En la actualidad, las pruebas rápidas se adquieren de forma centralizada y descentralizada.
· A nivel central, el mecanismo de compra más utilizado es el de licitación, el cual tiene un tiempo de implementación (desde su inicio hasta que se reciben las pruebas en las bodegas centrales) de más de 6 meses.
· El proyecto del Fondo Mundial adquiere, la mayoría de las ocasiones, a través del VPP.
· En los servicios de salud visitados, el mecanismo de compra más utilizado es el de compra directa, lo cual hace que el 71% de las veces, los tiempos del proceso tomen como máximo un mes.
· Los precios de las pruebas de VIH, sífilis y hepatitis B, a nivel central y de los servicios de salud visitados, muestran considerables diferencias.
· Los principales problemas con los proveedores a nivel central son el manejo de la cadena de frío y las demoras en la entrega; mientras que a nivel de los servicios visitados los principales problemas están relacionados a demoras en las entregas y entregas incompletas.


Almacenamiento de pruebas rápidas

· A nivel central, el 100% de las entidades encargadas de almacenamiento de las pruebas rápidas utilizan el sistema de control de inventario Primero en expirar, primero en entregar (PEPE). Mientras que esta característica no es cumplida en la totalidad de centros de salud (67%) y hospitales (83%).
· Solamente cuatro de los servicios de salud visitados presentaron temperaturas iguales o superiores a los 30º C, lo que representaría una temperatura  alta para que las pruebas sean almacenadas sin control de temperatura y podría presentar un riesgo para el mantenimiento de la calidad del producto
· Ninguno de los sitios de almacenamiento visitados cumplen con todas las variables acerca de buenas prácticas de almacenamiento.
· Existen diferencias  significativas acerca del nivel de inventario registrado en los Kardex y el conteo físico realizado, para las pruebas de hepatitis B. Para pruebas de VIH y sífilis, las diferencias encontradas fueron menos significativas.



Distribución de pruebas rápidas
· En el caso de que el PNS entregue pruebas rápidas hacia los Servicios de Salud, éstos son quienes generalmente se encargan directamente del transporte de las pruebas rápidas, sin embargo presentan problemas por falta de transporte y de recursos para pagar por el combustible. 

Sistema de Información logístico (SIAL) para pruebas rápidas

· No existe en la actualidad un reporte que permita conocer con certeza el nivel de consumo de pruebas rápidas a nivel nacional, así como ningún otro dato logístico esencial.
· Los reportes a nivel de las unidades que envían hacia el Vice-Ministerio de Hospitales, y aquellas que reportan al SIAS no están estandarizados. Se observaron  19 distintos reportes a nivel de los servicios de salud visitados, en los cuales se registra al menos una variable de pruebas rápidas.
· Las unidades del nivel central del MSPAS, como el Vice-Ministerio de Hospitales, SIAS, o el otro receptor principal del Fondo Mundial - HIVOS tienen una línea de coordinación y comunicación con el PNS acerca de reporte de consumo y otra información logística, proveniente de sus servicios de salud. 
· Los datos de pruebas rápidas de sífilis y hepatitis B no son capturados en la actualidad por los formatos de SIGSA.

· No existe un formato que permita captar con claridad los periodos de desabastecimiento y la demanda insatisfecha, en relación a pruebas rápidas.

Supervisión

No existe una política establecida a nivel central del MSPAS para realizar visitas de supervisión de manera frecuente. De las entrevistas realizadas, las instituciones encargadas de realizar las visitas de supervisión son: a) SIAS, b) Vice-Ministerio de Hospitales, y c) el PNS. Sin embargo, de acuerdo a la información provista por los servicios, ellos reciben un mayor número de visitas de supervisión por parte de auditorías internas. 
· Un 27% de los sitios visitados nunca han recibido una visita de supervisión, y un 30% de ellos ha recibido alguna visita en los últimos tres meses. Las visitas de auditoría interna son las más comunes, seguidas por las realizadas por el PNS.

I. [bookmark: _Toc346050981]Antecedentes

El Programa Nacional de Prevención y Control de ITS, VIH y Sida de Guatemala solicitó a SCMS su apoyo para realizar una evaluación sobre la efectividad de la cadena de suministros de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, a nivel de Hospitales, Centros de Salud, Direcciones de Áreas de Salud (DAS) y Unidades de Atención Integral (UAI) en una muestra representativa de centros a lo largo del país. 

En la actualidad, los procesos de cuantificación y compras de estas pruebas se encuentran combinados entre procesos descentralizados y centralizados, ya que el PNS, las Direcciones de Áreas de Salud, los Hospitales y UAIs,  son los responsables de las adquisiciones de estos insumos para cubrir las necesidades a nivel nacional. Así mismo, el país recibe en la actualidad una subvención del Fondo Mundial, la cual brinda financiamiento para la adquisición de medicamentos antirretrovirales y pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, junto con otros insumos. Los Receptores Principales de este proyecto son HIVOS y el Ministerio de Salud y Asistencia Social de Guatemala. 

El PNS ha identificado, de manera preliminar, retos importantes en tres áreas de la cadena de suministros de pruebas rápidas: a) cuantificación, b) manejo de inventario, y c) sistemas de información. Por ello a lo largo de este diagnóstico se desea analizar a mayor profundidad los retos en cada una de las áreas.

En Noviembre del  2011, SCMS completó una evaluación sobre el Sistema de Información de Administración Logística (SIAL) en Guatemala, el cual identificó determinados factores que evitaban un eficiente funcionamiento de la cadena de suministros de ARV’s, y se recomendaron acciones a corto plazo para fortalecer y mejorar la disponibilidad de información logística esencial para el manejo del PNS y del Fondo Mundial.
 
La evaluación de la cadena de suministros de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, además de permitir  evidenciar las principales áreas a fortalecer para tener una adecuada disponibilidad de estas pruebas, también permitirá  complementar el análisis realizado acerca del SIAL en ARV’s a través de incorporar pruebas, reactivos  e  insumos de laboratorio.

En Marzo del 2010 el Gobierno de los Estados Unidos firmó un acuerdo de Marco de Cooperación con los siete países de la región Centroamericana, entre los cuales se encuentra Guatemala.   Los cuatro objetivos estratégicos del Marco de Cooperación son: Prevención, Fortalecimiento del Sistema de Salud (en los componentes: Laboratorio, Recursos Humanos y Manejo de Suministros), Información Estratégica y Ambiente de políticas.  Bajo el área del fortalecimiento del sistema de salud, el manejo de la cadena de suministros ha sido identificado como un área crítica de cooperación entre el Gobierno de los Estados Unidos y los gobiernos de la región centroamericana.  En junio del 2010 se inicia en Guatemala con el apoyo  de USAID el proyecto SCMS para apoyar la iniciativa de fortalecimiento de la cadena de suministros.  El enfoque de SCMS en Guatemala es apoyar a los Programas de VIH, Malaria y Tuberculosis.



[bookmark: _Toc346050982]II.  Objetivos y Metodología
1. [bookmark: _Toc346050983]Objetivos

El objetivo principal de este diagnóstico es el establecer de manera objetiva las condiciones actuales de la cadena de suministros de las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, en las siguientes áreas:

· Selección de productos
· Atención al Usuario 
· Estimación de necesidades (cuantificación)
· Adquisición y financiamiento
· Almacenamiento
· Distribución
· SIAL
· Supervisión

Los siguientes objetivos  específicos fueron establecidos para este diagnóstico:

· Analizar si los servicios de salud a visitar cumplen con buenas prácticas de almacenamiento en el primero, segundo y tercer nivel de atención, en relación a manejo de pruebas rápidas.

· Consolidar información relacionada al manejo de la cadena de suministros de pruebas rápidas a nivel nacional, en las UAIs que reportan información al PNS y a HIVOS

· Identificar las áreas a fortalecer dentro de la cadena de suministros y sugerir recomendaciones y pasos a seguir

2. [bookmark: _Toc346050984]Metodología

Adaptación y desarrollo de cuestionarios 
Se desarrolló una encuesta para ser utilizada en este diagnóstico, con base en  la herramienta desarrollada por USAID Deliver Project, denominada Logistics Indicators Assessment Tool (LIAT) – HIV Test Kits[footnoteRef:1]. Se elaboró una encuesta específica para cada uno de los distintos niveles de atención que se iban a entrevistar en el diagnóstico en Guatemala, obteniendo cuatro tipos de encuestas, las cuales son: [1:  USAID | DELIVER PROJECT, Task Order 1. 2009. Logistics Indicators Assessment Tool (LIAT): HIV Test Kits.] 

· Encuesta para Hospitales y UAIs
· Encuesta para Centros de Salud
· Encuesta para Direcciones de Área de Salud
· Encuesta para Nivel Central

Cada una de las encuestas fue revisada en detalle por el PNS y adaptada de acuerdo a las necesidades del país.  De igual manera se adaptaron las herramientas para  análisis de buenas prácticas de almacenamiento, y para control de inventarios en conteo físico vs la información en registros Kardex.

Selección de pruebas rápidas para VIH, Sífilis y Hepatitis B por parte del PNS

De acuerdo al análisis inicial realizado por el PNS, se proveyó una  lista preliminar de pruebas rápidas que se esperaba encontrar en los distintos niveles de atención de salud a visitar durante el proceso diagnóstico. Las pruebas preliminares establecidas fueron las siguientes:

Tabla 1: Lista preliminar de Pruebas rápidas establecida por el PNS
	Tipo de prueba rápida
	Marcas de pruebas

	VIH
	Allere-Determine VIH ½

	
	SD-Bioline VIH 1,2

	
	Immunocomb VIH 1,2 Bispot

	Sífilis
	Rapid

	
	RPR-Omega

	
	TPHA-ELITech

	Hepatitis B
	Alere-Determine – Hepatitis B

	
	SD-Bioline Hepatitis B




Revisión y piloto del cuestionario para recolección de información 
Previo a las visitas de campo, se realizó una reunión inicial con el equipo de encuestadores y con el PNS, con el objetivo de revisar los instrumentos con todos los participantes en el proceso de diagnóstico, y a la vez capacitar al equipo acerca de la manera adecuada de llenarlos. Se aprovechó también esta reunión para dar una breve charla, por parte de SCMS, sobre cadena de suministros, y el PNS sobre pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, con el objetivo de que todos los encuestadores tengan un mismo nivel de conocimiento base sobre los insumos y el proceso a llevarse a cabo.

El PNS había definido previamente el realizar una prueba piloto de los instrumentos en la UAI del Hospital Roosevelt. Sin embargo, al momento de que el equipo se proponía iniciar el piloto, el Médico  a cargo de esta Institución, señaló a SCMS y al PNS que la comunicación acerca de esta visita, la cual había sido enviada por el Programa Nacional de VIH/Sida, no llegó con el suficiente tiempo de antelación como para coordinar este proceso con el equipo de la UAI. Por esta razón, y siguiendo la solicitud del Médico, SCMS optó por no proseguir con la prueba piloto en esta Institución.

Posteriormente y como resultado de este incidente el equipo de encuestadores, el personal perteneciente al PNS y SCMS, tuvieron una sesión estratégica para tomar las acciones necesarias para evitar que demoras en los procesos de envíos de las comunicaciones oficiales a las unidades a visitar, pudieran afectar los resultados de este proceso.
Por decisión proactiva del personal designado por el PNS para este diagnóstico, se procedió a confirmar con cada uno de los Hospitales, UAIS, Centros de Salud y DAS a visitar, que las comunicaciones oficiales para esta visita habían sido recibidas, y que el personal adecuado iba a estar a la espera de los encuestadores a lo largo de las dos semanas de visitas (de acuerdo a un calendario previamente establecido por SCMS y el PNS).

Entrevistas con actores clave
Se realizaron también entrevistas a nivel central, con el objetivo de entender el rol y la participación de cada entidad en la cadena logística de las pruebas rápidas.  Las unidades e Instituciones entrevistadas fueron:
· Programa Nacional de VIH/Sida
· Personal del PNS que coordina el proyecto con el FM
· Laboratorio Nacional de Salud en la Unidad central de Referencia para  Vigilancia Epidemiologica (UCREVE)
· Vice-Ministerio de Hospitales
· Programa Nacional de Tuberculosis
· SIAS
· SIGSA
· RANSA (proveedor logístico para la Subvención del Fondo Mundial)
· Bodegas de Programas del MSPAS (Bodega Central y Bodega en San Cristóbal)
· HIVOS, Receptor Principal del Fondo Mundial 

Recolección de datos en Hospitales, UAIs, Centros de Salud, DAS, y entrevistas con el personal
En cada uno de los servicios de salud visitados, se procedió a realizar entrevistas con el siguiente personal (cuando fuese posible):

· Técnico de Laboratorio
· Gerente Administrativo – Financiero
· Encargado de Logística
· Encargado de compras (si fuese distinto al Gerente Financiero)
· Encargado de Bodega

Revisión de resultados preliminares 
El último día del diagnóstico se realizó una sesión de análisis con todo el equipo de encuestadores, el personal asignado del PNS y el equipo de SCMS para analizar los hallazgos preliminares, principales retos enfrentados y proponer los próximos pasos. 

3. [bookmark: _Toc346050985]Selección de sitios a visitar

El PNS seleccionó previamente los Hospitales, UAIs, Centros de Salud y DAS que se iban a incluir en el diagnóstico. Los servicios de salud seleccionados fueron:


1.	Centro de Salud de Puerto Barrios Izabal
2.	Hospital General San Juan de Dios
3.	Dirección de Área de Salud de Escuintla
4.	Maternidad Zona 18
5.	Clínica Familiar Luis Angel Garcia 
6.	Dirección de Área de Salud de Guatemala Central
7.	Centro de Salud de ITS Zona 3
8.	Dirección de Área de Salud de Retalhuleu
9.	Hospital Nacional "Juan José Ortega" Coatepeque-
10.	Hospital Nacional de Malacatan San Marcos.
11.	Dirección de Área de Salud de San Marcos
12.	Hospital Nacional Nicolasa Cruz de Jalapa
13.	Dirección de Área de Salud de Jutiapa
14.	Hospital  de la Amistad Japón Puerto Barrios Izabal 
15.	Dirección de Área de Salud Puerto Barrios Izabal
16.	Dirección de Área de Salud Jalapa
17.	Hospital Infantil Elisa Martinez Puerto Barrios Izabal.
18.	Hospital Nacional de Zacapa
19.	Unidad de Atención Integral  de Zacapa
20.	Dirección de Área de Salud Chiquimula
21.      Centro de Salud de Chiquimula.
22.	Dirección de Área de Salud Guatemala Sur Amatitlán.
23.	Hospital Nacional de Jutiapa
24.	Hospital Nacional de Cuilapa Santa Rosa
25.	Dirección de Área de Salud de Cuilapa Santa Rosa
26.   	Unidad de Atención Integral Cuilapa Santa Rosa.
27.	Dirección de Área de Salud Quetzaltenango
28.	Dirección de Área de Salud de Totonicapán
29.	Dirección de Área de Salud de Sololá
30.	Dirección de Área de Salud de Salamá  Baja Verapaz
31.	Dirección de Área de Salud Cobán  Alta Verapaz
32.	Hospital Nacional de Occidente Quetzaltenango

Composición del Equipo de Entrevistadores

Con el objetivo de abarcar los sitios seleccionados por el MSPAS para este diagnóstico, se procedió a formar tres equipos de encuestadores para las visitas hacia las distintas regiones y un equipo para visitas a los niveles centrales.
Las personas que formaron parte de estos equipos son:

	Verónica Girón, Programa VIH/SIDA
	Luis Miguel Pérez, Consultor SCMS

	Mario Moisés García, Programa VIH/SIDA
	Jaime Velásquez, Consultor externo SCMS

	Daniel Aragón, Programa VIH/SIDA
	Javier Donis, Consultor externo SCMS

	Edwin Antonio Molina, Programa VIH/SIDA
	Francisco Garcia, Consultor externo SCMS

	Leticia García, SCMS Guatemala 
	Judith Ramírez, Consultor externo SCMS

	Julia García, SCMS Guatemala
	Susana Monroy, Consultor externo SCMS

	Patricia Villeda, SCMS Guatemala
	Magdalena Estrada, Consultor externo SCMS

	Miriam Castillo, SCMS Guatemala
	Carlos Morales, Consultor externo SCMS


4. [bookmark: _Toc346050986]Retos Enfrentados

Los retos enfrentados durante el desarrollo de este diagnóstico fueron los siguientes:

· No se pudo realizar la prueba piloto de la herramienta desarrollada en el Hospital de referencia debido a un retraso en la llegada de la comunicación oficial enviada por el Ministerio de Salud.

· En algunos servicios de salud, el personal no se encontraba presente debido a que estaban visitando otras regiones. Cuando era posible, el equipo entrevistador se reunía con el personal disponible para conseguir la información necesaria.

· No todos los servicios de salud entrevistados contaban con información histórica correspondiente al año 2011, debido a que no tenían registros para ese periodo.

· No existe una estandarización en la forma de registrar los datos relacionados a pruebas rápidas, lo que implicó que el equipo de entrevistadores emplee un mayor tiempo en los servicios de salud visitados en búsqueda de la información a ser recolectada.



III. [bookmark: _Toc346050987]Hallazgos

Como resultado del diagnóstico de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, se encontraron los siguientes hallazgos:
1. [bookmark: _Toc346050988]Estructura general y condiciones básicas
A. [bookmark: _Toc346050989]Estructura Organizativa del Sistema de Salud Pública

Nivel Central
La actual estructura organizativa del sistema de salud pública en Guatemala hace que los Hospitales y Centros de Salud reporten administrativamente a dos distintas entidades a nivel central. Los Hospitales y UAIs dependen directamente del Vice-Ministerio de Hospitales, por lo que sus actividades son monitoreadas por esta entidad. Sin embargo se debe señalar que las UAIs reportan también información directamente al PNS.
Por otro lado, los Centros de Salud reportan administrativamente a las Direcciones de Áreas de Salud (DAS), quienes a su vez se encuentran bajo la estructura administrativa del SIAS (Sistema Integral de Atención en Salud). 

Debido a esta estructura administrativa, los Hospitales / UAIs; y DAS y Centros de Salud, manejan sistemas de información y reportes de manera separada y no estandarizada, pese a que existen sistemas formales de información nivel nacional, los cuales serán analizados a mayor detalle en siguientes secciones.

Además de la estructura anterior, existe otro actor relevante para el programa de VIH/Sida, el cual es HIVOS, quien es el otro Receptor Principal de la subvención del Fondo Mundial. En dicho proyecto, se encuentran activamente participando 4 UAIs, las cuales realizan pruebas rápidas para VIH, Sífilis y Hepatitis B como parte de las actividades centrales del proyecto.
B. [bookmark: _Toc346050990]Acerca de Pruebas rápidas autorizadas para uso en Guatemala

Nivel Central
Otro factor importante a destacar, es que no se ha finalizado aún la validación de pruebas rápidas para VIH y sífilis, iniciada en el 2011, por tal razón para VIH se cuenta únicamente con una sola prueba la cual fue validada en el 2003 (Determine). Al finalizar esta validación se tendrá un listado de pruebas tanto para VIH como para sífilis aprobada por el LNS y PNS. 
En la actualidad no existe una lista oficial de pruebas rápidas para, Sífilis y Hepatitis B.  

De acuerdo a entrevistas con el PNS y con el Laboratorio Nacional de salud en la  Unidad de Vigilancia y Referencia del VIH, en el año 2003 se realizó un proceso de validación de pruebas rápidas para VIH, del cual se tuvo como resultado que la prueba Determine cumplía con los parámetros establecidos a nivel del país, por lo cual desde entonces ha sido la prueba que se ha venido utilizando con mayor regularidad.
En el año 2011 el Laboratorio Nacional de Salud, en la Unidad  de Vigilancia y Referencia del VIH, en coordinación con el PNS, procedió a validar 5 pruebas de VIH proceso que continuó en el año 2012 con la validación de otras 5 pruebas adicionales; dicho proceso también incluye pruebas rápidas de sífilis y se espera obtener un documento oficial en el último trimestre del 2012. Sin embargo, las pruebas validadas fueron realizadas en muestras en población general, por lo cual segmentos específicos de población como mujeres embarazadas no han sido incluidos aún, y de lo comentado por las personas entrevistadas, no se tiene un tiempo específico ni los recursos financieros para poder emprender esta nueva etapa de validación.

Esta situación ha conllevado a que no exista  uniformidad, ni criterios estandarizados, en las pruebas utilizadas a nivel de los Hospitales/UAIs, DAS y Centros de Salud, los cuales cuentan con una serie de distintas pruebas rápidas. Cabe señalar que para Hepatitis B, aún no se ha realizado procesos de validación de pruebas rápidas, además de no contar con un plan a corto plazo de realizar este proceso.
 
Las pruebas rápidas encontradas durante las visitas a los sitios fueron las siguientes:

	VIH:
	Sífilis
	Hepatitis B

	· Alere-Determine
· Double Check Gold
· Accu-Tell HIV (1+2)
· Immunocomb HIV 1& 2 Bispot
· Hexagon HIV 1+2
· ANARAPID VIH 1,2
	· Rapid
· RPR-Omega
· Accu-Tell
· ACON
· Plasmatech
· RPR
· Determine
· TPHA-ELITech
· ULTRA
· ANARAPID
	· Alere-Determine
· SD-Bioline
· ACON
· Plasmatech
· Sensotest
· ANARAPID




C. [bookmark: _Toc346050991]Condiciones de infraestructura básica

 Servicios de Salud visitados
Con respecto a las condiciones básicas de infraestructura, los 32 sitios visitados en este diagnóstico cumplían con las siguientes características:

· Acceso Pavimentado 
· Contaban con luz al momento de la visita
· Tenían agua potable 
· Contaba con algún tipo de comunicación existente: Teléfono fijo, celular o internet.
2. [bookmark: _Toc346050992]Realización y provisión del servicio de pruebas rápidas
A. [bookmark: _Toc346050993]Oferta de servicios de pruebas rápidas

Nivel Central
De las distintas entidades visitadas a nivel central, se pudo constatar que ninguna de ellas oferta el servicio de pruebas rápidas, ya que este servicio solamente se provee en unidades o centros que tienen atención directa con personas que acuden a recibir servicios de salud. 

 Servicios de salud visitados
Las pruebas rápidas de VIH  han sido ofertadas por un mayor número de años (10 años) a nivel nacional vs. las pruebas rápidas de sífilis (6 años) y hepatitis B (6 años).  Los años de disponibilidad de pruebas rápidas, por tipo de institución, se puede observar en la siguiente gráfica:

Gráfica 2. Tiempo promedio que se ofertan pruebas rápidas (en años)
 (
Años
)
B. [bookmark: _Toc346050994]Protocolos y algoritmos nacionales para pruebas de VIH, Sífilis y Hepatitis B

Nivel Central
En la actualidad, el PNS se encuentra en revisión del protocolo para pruebas de VIH, por lo que se espera que el nuevo protocolo sea lanzado en los siguientes meses.  En el caso de las pruebas de sífilis o hepatitis B aún no se ha desarrollado un protocolo nacional, lo cual genera una brecha al momento de estandarizar procedimientos a nivel de las distintas entidades de salud que realizan estos tipos de pruebas, y sobre todo para la confirmación de resultados.

Servicios de salud visitados
Respecto a si las unidades entrevistadas tenían consigo los protocolos nacionales para pruebas de VIH, solamente el 52% de las respuestas obtenidas (25 respuestas) afirmaron tener una copia de los protocolos para pruebas rápidas de VIH, mientras que un 48% afirmó no contar con ellos.

Cabe destacar que pese a que no se tiene establecido protocolos para pruebas de sífilis y hepatitis B, varios establecimientos respondieron conocer de los protocolos nacionales para estas pruebas, lo que mostraría un desconocimiento sobre el proceso y sobre los protocolos en si.

En relación a si conocen claramente el algoritmo nacional para pruebas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, las respuestas fueron las siguientes:



Tabla 2: Conoce usted claramente el algoritmo nacional para pruebas de:
	
	Sí (%)
	No (%)

	VIH
	47%
	53%

	Sífilis
	25%
	75%

	Hepatitis B
	25%
	75%



Los resultados de la tabla anterior muestran que se requiere capacitar y fortalecer el proceso de instauración de algoritmos para pruebas diagnósticas a nivel de las distintas entidades de salud.
C. [bookmark: _Toc346050995]Pruebas confirmatorias de VIH, Sífilis y Hepatitis B

Nivel Central
El Laboratorio Nacional de Salud cumple el rol de confirmar si las muestras enviadas por servicios  de salud, que fueron inicialmente reactivas a la prueba de tamizaje, son positivas. En la actualidad, el Laboratorio Nacional de Salud utiliza primordialmente pruebas ELISA para confirmar y Western Blot en el caso de resultados discordantes.

De acuerdo a información provista por el Laboratorio Nacional, los resultados de las pruebas confirmatorias de VIH, Sífilis y Hepatitis B son enviadas a los servicios  solicitantes en un periodo de 10 días.

Al momento de la visita al Laboratorio Nacional de Salud  en la Unidad de Vigilancia y Referencia del VIH,  solamente contaba con un kit de 100 pruebas rápidas de VIH, debido a que prácticamente no utiliza este tipo de  pruebas.

Servicios de salud visitados
No todos los sitios visitados tienen la capacidad de realizar pruebas confirmatorias para VIH, sífilis y/o hepatitis B, debido a razones como:
· No cuenta con laboratorio o con el personal  técnico necesario
· No dispone de los reactivos necesarios para poder confirmar estas pruebas

Estas razones son más evidentes en Centros de Salud, en donde el personal  entrevistado reportó que en determinados momentos, para la confirmación de pruebas, las refieren hacia algunos de los siguientes servicios:
· Hospital General San Juan de Dios
· Laboratorio Nacional de Salud 
· UAI cercana

Por su parte, las DAS entrevistadas reportaron que aquellas que no realizan pruebas confirmatorias la envían hacia:
· Hospital General San Juan de Dios
· Hospital Nacional de Occidente
· Laboratorio Nacional de Vigilancia y Referencia del VIH
· Hospital Nacional de Sololá
· Hospital Nacional de Totonicapán

A nivel de los laboratorios de hospitales, la situación es distinta ya que se observa que aquellos que no realizan pruebas confirmatorias envían las muestras a otras entidades dentro y fuera de la red de salud pública, tales como:
· Laboratorios privados
· Hospital Roosevelt
· DAS, quienes a su vez redirigen las muestras hacia otras instancias

A nivel de las UAIs entrevistadas, todas reportaron que realizan la toma de muestra dentro de sus mismas instalaciones,  para llevarla posteriormente al laboratorio del hospital.

De acuerdo a lo observado durante el proceso de diagnóstico, se pudo comprobar que la ruta a seguir por parte de Hospitales, Centros de Salud y DAS, para la confirmación de pruebas rápidas no está completamente establecida, lo que crea confusión en los servicios y en los pacientes, ya que muchos de ellos son referidos directamente hacia UAIs si su prueba de tamizaje resultó positiva, por lo que tiene que dirigirse personalmente a una UAI cercana en donde el proceso de toma de muestra y confirmación inicia nuevamente. No se pudo establecer con estadísticas específicas, si un porcentaje representativo de pacientes se pierde en el proceso de referencia hacia otras entidades de salud, ni los resultados obtenidos de los que sí llegan a las UAI´s


Tabla 3: Días promedio de entrega de resultados pruebas confirmatorias
	Periodo
	32 Sitios Visitados

	VIH
	2

	Sífilis
	2

	Hepatitis B
	4



D. [bookmark: _Toc346050996]Personal autorizado y capacitado en pruebas rápidas

Servicios de salud visitados
De acuerdo a la norma existente, las pruebas rápidas son procesadas generalmente en  laboratorios que cuentan con esta capacidad. Esta operación está a cargo de los técnicos especializados de laboratorio, aunque en ocasiones la toma de muestra de sangre puede ser realizada por enfermeras o auxiliares de enfermería.

Sin embargo, en determinadas áreas rurales visitadas, las cuales no cuentan con laboratorios cercanos para el procesamiento de las pruebas rápidas, existe otro personal capacitado, como Enfermeras y Auxiliares de Enfermería, quienes toman la muestra de sangre y realizan directamente la prueba rápida en la misma tira de las pruebas. Este procedimiento ha sido reportado en Salamá - Baja Verapaz, Sololá, y Guatemala Central. Este último reportó que en ocasiones cuando se encuentran en áreas de difícil acceso y sin laboratorios cercanos deben acudir a este procedimiento.
E. [bookmark: _Toc346050997]Pruebas realizadas por los servicios de salud y desabastecimientos

Nivel Central
En reuniones con distintas entidades a nivel central, y con el propio PNS, se pudo constatar que en la actualidad los reporte oficiales, como es el caso del SIGSA, no permiten establecer de manera inmediata el consumo de pruebas rápidas a nivel nacional, debido a que se requiere solicitar al SIGSA esta información. Si bien se analizará en secciones posteriores lo relacionado al sistema de información de administración logística - SIAL, cabe señalar que el PNS proporcionó el dato de pruebas rápidas realizadas en el 2011 y en el periodo de enero a junio 2012. 
Las cifras presentadas en el siguiente cuadro fueron proporcionadas por el  PNS:

Tabla 5: Número de pruebas rápidas reportadas a nivel nacional por el PNS
	Periodo
	VIH
	Sífilis
	Hepatitis B

	Año 2011
	115,904
	15,702
	5,200

	Ene-Jun 2012
	36,493
	10,520
	2,100



Con relación a desabastecimientos a nivel central, el PNS reportó que durante los últimos doce meses, no ha presentado desabastecimiento para pruebas rápidas de VIH, ni de Sífilis. Sin embargo, si reporta haber tenido desabastecimiento para pruebas rápidas de Hepatitis B, por un periodo de 10 meses.

Por su parte, HIVOS, quien recopila información en las UAIs que participan en el proyecto del FM, tiene un sistema de información (SIGPRO) que reporta el consumo de pruebas rápidas. Los datos de pruebas realizadas en las UAIs que forman parte de este proyecto, son:

Tabla 6: Número de pruebas rápidas reportadas por UAIs financiadas por FM
	Periodo
	VIH
	Sífilis
	Hepatitis B

	Año 2011
	43,330
	37,958
	23,103

	Ene-Jun 2012
	26,235
	20,673
	12,498



En el tema de desabastecimientos, HIVOS como RP del proyecto, comunicó que han tenido problemas de desabastecimiento en los tres tipos de pruebas rápidas: HIV, Sífilis y Hepatitis B, por un periodo de 6 meses (para cada una de las pruebas) en el último año.

Servicios de salud visitados
Al momento de consolidar los datos de los 32 sitios visitados, fue evidente la debilidad en los reportes y registros de información a nivel central, pues el consumo de pruebas rápidas registrado por estas unidades es superior a lo reportado en el 2011 a nivel nacional por el PNS. Un gráfico comparativo se puede observar a continuación:

Gráfica 3. Número de pruebas rápidas reportadas para el año 2011


Las diferencias son más evidentes en las pruebas de Hepatitis B y Sífilis, en donde existe una variación de los datos de 536% y 368%, respectivamente.

En relación a desabastecimientos, un porcentaje importante de los sitios entrevistados reporta haber tenido desabastecimientos de pruebas rápidas, en especial para Hepatitis B. Un mayor detalle se puede observar en la tabla a continuación:

Tabla 7: % de servicios que reportaron desabastecimiento y días promedio de duración
	Tipos de pruebas
	% de servicios que reportaron desabastecimiento
	Días promedio de desabastecimiento

	VIH
	50%
	35

	Sífilis
	56%
	51

	Hepatitis B
	63%
	81



3. [bookmark: _Toc346050998]Estimación de necesidades de pruebas rápidas e insumos necesarios

Nivel central
A nivel central, las entidades que realizan estimaciones de necesidades de pruebas rápidas son las siguientes:
· Programa Nacional de Sida
· Laboratorio Nacional de Salud en la Unidad de Vigilancia y Referencia del VIH
· Programa  Nacional de Tuberculosis
· HIVOS 

Además de las estimaciones de pruebas rápidas, en estas entidades también se estima la necesidad de los insumos para realizar dichas pruebas. 
El método más utilizado para realizar las estimaciones de necesidades, a nivel central, es el de consumo con un 67% de las respuestas obtenidas, mientras que el 33% restante lo realiza también por morbilidad.

Los factores que se incluyen al momento de realizar las estimaciones, a nivel central, son los siguientes:

Tabla 8: Factores considerados en una estimación de necesidades de pruebas rápidas a nivel central, y % de consideración de estos factores
	Factores considerados para realizar las estimaciones
	% de respuestas positivas

	Presupuesto disponible
	100%

	Stock de seguridad
	75%

	Existencias actuales
	75%

	Fechas de vencimiento
	75%

	Tiempos de entrega de proveedor
	50%

	Incremento de cobertura esperado
	50%





Servicios de salud visitados
A nivel de los servicios visitados, un 96% realiza las proyecciones de pruebas rápidas basadas en la metodología de consumo, tal y como se puede observar a continuación:

Gráfica 4. Metodología utilizada para la estimación de necesidades de pruebas rápidas
 (
Respuestas obtenidas: 26
)
Los diferentes factores que consideran los servicios de salud visitados al momento de realizar las proyecciones y  los planes de compra, son:

Tabla 9: Factores considerados en una estimación de necesidades de pruebas rápidas a nivel de los servicios visitados, y % de consideración de estos factores
	Factores considerados para realizar las estimaciones
	% de respuestas positivas

	Existencias actuales
	56%

	Fechas de vencimiento
	44%

	Stock de seguridad
	38%

	Incremento de cobertura esperado
	38%

	Presupuesto disponible
	34%

	Tiempos de entrega de proveedor
	22%



Por otro lado, no existe uniformidad en quién realiza la estimación de necesidades en los distintos niveles visitados, pues se describieron en total de 11 diferentes opciones de funcionarios que realizan esta función en los servicios de salud visitados:

Tabla 10: Personas a cargo de realizar las estimaciones de necesidades de pruebas rápidas
	Cargo o función que desempeña
	% de respuestas obtenidas

	Químico Biólogo
	26%

	Técnico de Laboratorio
	21%

	Enfermera
	13%

	Coordinador de VIH
	11%

	Médico general
	8%

	Bodeguero
	5%

	Encargado de compras
	5%

	Farmacéutico
	3%

	Encargado de Suministros
	3%

	Administrador
	3%

	Coordinador UAI
	3%



El no contar con la estandarización en el perfil de las personas que realizan las estimaciones de necesidades de pruebas rápidas, tiene como consecuencia que para este proceso se tenga distintas metodologías y que el entrenamiento y seguimiento a cada uno de los sitios sea más complicado, ya que se debe buscar quien es la persona a cargo de estas funciones.
4. [bookmark: _Toc346050999]Adquisición y financiamiento de pruebas rápidas

La adquisición de pruebas rápidas en Guatemala es una combinación de compras realizadas a nivel central y compras descentralizadas a nivel de DAS, hospitales y UAIs, para cubrir las necesidades de los servicios de salud a nivel nacional. De acuerdo a la información recolectada en el primer día de reuniones con el PNS, los Centros de Salud no adquieren pruebas rápidas, sino que las reciben de sus respectivas DAS.

Nivel Central
En la actualidad, a nivel central, solamente el Programa Nacional de VIH/Sida adquiere los tres tipos de pruebas rápidas analizadas en este diagnóstico: VIH, Sífilis y Hepatitis B, mientras que el Laboratorio Nacional de Salud y el Programa Nacional de Tuberculosis compran únicamente pruebas rápidas para  VIH. Este último compró en el año 2011, pero no tiene planificada una nueva compra debido a limitación presupuestaria.

Los mecanismos de compra utilizados por las instituciones a nivel central son:

Tabla 11: Mecanismos de compra de pruebas rápidas a nivel central
	Mecanismo de compra
	Programa de VIH/Sida
	Programa de TB
	Lab Nacional

	Compra Directa
	NO
	SI
	SI

	Cotización
	NO
	NO
	NO

	Licitación
	SI
	NO
	SI

	A través de un Organismo Internacional
	SI*
	NO
	NO


Nota: * El PNS adquiere pruebas e insumos  a través del VPP (Voluntary Pooled Procurement) para el proyecto financiado por el Fondo Mundial

Con respecto al tiempo promedio que toman los procesos de compra, desde que inicia hasta que se reciben los insumos en las bodegas centrales, un 71% de las respuestas obtenidas señalan que el proceso toma más de seis meses; mientras que un 29% señala que toma tres meses.

En relación a los precios de adquisición de pruebas rápidas  de VIH en las distintas entidades centrales, éstos se pueden observar a continuación:



Tabla 11: Precios de pruebas rápidas de VIH (a nivel central). En Quetzales
	Nombre de la prueba
	PNS
	HIVOS-PNS
	PNT
	Lab Nacional

	Allere Determine VIH ½
	Q. 10.55
	Q. 9.28
	Q. 10.55
	Q. 15.00

	VIH Inmunocomb VIH 1,2 Bispot
	Q. 27.78
	Q. 16.64
	N/A
	N/A

	Oraquick
	N/A
	Q. 24.70
	N/A
	N/A



A continuación se pueden observar los precios de las pruebas rápidas de Sífilis:

Tabla 12: Precios de pruebas rápidas de Sífilis (a nivel central). En Quetzales
	Nombre de la prueba
	PNS
	Subvención F.M.  -PNS
	PNT
	Lab Nacional

	Rapid
	Q. 6.00
	N/A
	N/A
	N/A

	RPR-Omega
	Q. 0.98
	N/A
	N/A
	N/A

	RPR- Biotech
	N/A
	Q.16.64
	N/A
	N/A

	TPHA-Elitech
	Q. 6.65
	N/A
	N/A
	N/A

	TPHA – Biotech
	N/A
	 Q 9.72
	N/A
	N/A



Los precios para la adquisición de pruebas rápidas de Hepatitis B (a nivel central) son los siguientes:

Tabla 13: Precios de pruebas rápidas de Hepatitis B (a nivel central). En Quetzales
	Nombre de la prueba
	PNS
	HIVOS-PNS
	PNT
	Lab Nacional

	Allere Determine 
	Q. 10.55
	Q. 10.55
	N/A
	N/A



Con relación a los principales inconvenientes que enfrentan las instituciones a nivel central al momento de realizar las compras de pruebas rápidas, se obtuvieron las siguientes respuestas:

Gráfica 5. Principales problemas con proveedores de pruebas rápidas (a nivel central)


Cuando se preguntó a las entidades centrales acerca del origen de los fondos para la adquisición de pruebas rápidas, se obtuvieron solamente dos fuentes de fondos:
· Fondos Nacionales del Gobierno
· Subvención del Fondo Mundial

De las cuatro entidades que adquieren actualmente pruebas rápidas a nivel central, tres de ellas reportaron haber enfrentado o enfrentar problemas presupuestarios para poder adquirir la cantidad real requerida de estos insumos. 

Servicios de salud Visitados
De los 32 servicios visitados, un 80% de ellos reportó realizar adquisiciones de pruebas rápidas de VIH, mientras que solamente un 76% adquiere pruebas rápidas de Sífilis y Hepatitis B.

Con relación a la forma en la que se realizan las compras, los distintos mecanismos pueden ser observados a continuación, para cada tipo de prueba:

Tabla 14: Mecanismos de compra de pruebas rápidas a nivel de los servicios visitados
	Mecanismo de compra
	Pruebas de VIH
	Pruebas de Sífilis
	Pruebas de Hepatitis B

	Compra Directa
	69%
	74%
	74%

	Cotización
	24%
	22%
	22%

	Licitación
	7%
	4%
	4%

	A través de un Organismo Internacional
	0%
	0%
	0%



Debido a que la mayoría de los procesos de compra son realizados a través de compra directa, como se puede observar en la tabla 14, los tiempos de los procesos de adquisición son considerablemente menores a los reportados al nivel central. Estos se pueden observar en resumen en el siguiente gráfico:

Gráfica 6. Tiempos promedios de compra a nivel de los servicios de salud visitados



Con respecto a si los servicios de salud visitados conocen el presupuesto disponible para la compra de pruebas rápidas, el 50% de las respuestas obtenidas señalaron que no conocen el monto asignado. Esto se debería a que en la actualidad no existe un renglón presupuestario específico que se designe para pruebas diagnósticas de laboratorio, sino que se encuentra incluido dentro del renglón 269, el cual abarca todos los reactivos de laboratorio clínico. Así  también, en el renglón 295, se encuentran incluidos todos los insumos para la toma de muestras.

Los precios de adquisición entre los diferentes servicios visitados presentan importantes variaciones, por lo que en los cuadros a continuación se presenta el menor y el mayor precio reportado para cada una de las marcas de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B:

Tabla 15: Precios de pruebas rápidas de VIH (a nivel de los servicios de salud visitados). En Quetzales

	Nombre de la prueba
	Menor precio reportado en Quetzales
	Mayor precio reportado en Quetzales

	Allere Determine VIH ½
	Q10.55
	Q. 15.00

	SD-Bioline VIH 1,2
	Q. 10.50
	Q. 10.50

	Hexagon HIV 1+2
	Q. 12.75
	Q. 13.00

	ANARAPID
	Q. 5.99
	Q. 17.8

	VIH Inmunocomb VIH 1,2 Bispot
	Q. 25.00
	Q. 27.78

	Accu-Tell HIV (1+2)
	Q. 6.90
	8.00

	Accon
	Q. 6.20
	Q. 6.20

	Orgenics
	Q. 8.40
	Q. 9.95

	Oraquick
	Q. 24.70
	Q. 24.70



Tabla 16: Precios de pruebas rápidas de Sífilis (a nivel de los servicios visitados). En Quetzales
	Nombre de la prueba
	Menor precio reportado en Quetzales
	Mayor precio reportado en Quetzales

	Rapid
	Q. 6.00
	Q. 6.50

	Determine
	Q. 10.55
	Q. 10.55

	ULTRA
	Q. 6.00
	Q. 6.00

	ANARAPID
	Q. 17.80
	Q. 17.80

	Acutell
	Q. 3.85
	Q. 3.85

	Arquiteck
	Q. 36.00
	Q. 36.00





	Nombre de la prueba
	Menor precio reportado en Quetzales
	Mayor precio reportado en Quetzales

	RPR-Omega
	Q. 0.98
	Q. 1.30

	RPR- Bio Tech
	Q. 0.46
	Q. 0.46

	Plasmatech
	Q. 0.18
	Q.0.35




Tabla 17: Precios de pruebas rápidas de Hepatitis B (a nivel de los servicios visitados). En Quetzales 
	Nombre de la prueba
	Menor precio reportado en Quetzales
	Mayor precio reportado en Quetzales

	Allere Determine 
	Q. 10.55
	Q.10.55

	SD-Bioline 
	Q. 6.20
	Q. 12.00

	ACCON
	Q. 3.95
	Q. 6.75

	ANARAPID
	Q. 3.89
	Q. 3.89

	Sensotest
	Q. 3.55
	Q. 4.10

	Orgenics
	Q. 3.27
	Q. 3.27

	HBsAg
	Q. 4.50
	Q. 4.50

	Immunocomb
	Q. 34.00
	Q. 34.00




En relación a los principales problemas que han tenido con los proveedores, se puede observar en el gráfico a continuación que la demora en los plazos de entrega es una constante en los procesos de compra:


Gráfica 7. Principales problemas con los proveedores (a nivel de los servicios de salud visitados)


A nivel de los servicios de salud visitados, se pudo constatar que un 65% reciben donaciones o entregas de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, siendo las de VIH las pruebas que más se reciben como donación (en número de sitios que reportaron). Esto se puede observar en mayor detalle en la siguiente gráfica:

Gráfica 8. Porcentaje de los servicios que reciben pruebas rápidas como donación

* Nota: También se incluyen las entregas de pruebas realizadas por el PNS, pero que no tienen un costo a nivel de las regiones o servicios visitados.

Dentro de las entidades donantes que entregan de manera gratuita las pruebas rápidas hacia los servicios de salud entrevistados están:
· Fundación Barcelona
· Fundación Damián
· Cruz Roja
· Iglesia Episcopal
· Pies de Occidente

Cabe señalar que un 44% de los servicios de salud visitados reportaron recibir pruebas rápidas del Programa Nacional de VIH/Sida; y un 6% de los sitios forman parte del proyecto financiado por el Fondo Mundial, por lo que reciben pruebas rápidas como parte del apoyo de esta subvención.

Así también, un 82% de las respuestas recibidas a nivel de los servicios entrevistados, indican que han presentado limitaciones presupuestarias dentro de los dos últimos años, lo que ha impedido que se adquiera la cantidad total necesaria de pruebas rápidas para cubrir la demanda real.
5. [bookmark: _Toc346051000]Almacenamiento de pruebas rápidas

Nivel Central
A nivel central existen cuatro diferentes instituciones que almacenan pruebas rápidas, las cuales son detalladas a continuación:

1) El PNS almacena las pruebas rápidas en dos almacenes centrales, siendo la Bodega Central la que almacena las pruebas rápidas que no requieren cadena de frío, mientras que la Bodega en la Zona 8 de Mixco, San Cristóbal cuenta con un cuarto frío, en el cual se almacenan las pruebas que requieren estar a temperaturas controladas, así como antirretrovirales que también así lo requieren. Este almacén no es propiedad del MSPAS, sino que se encuentra bajo contrato de arrendamiento.

2) Por su  parte, el Laboratorio Nacional de Salud en la unidad de Vigilancia y Referencia del VIH almacena las pruebas rápidas en su propia bodega, la cual se encuentra en las mismas instalaciones del Laboratorio. Este almacén tiene capacidad para almacenar las pruebas con control de temperatura, en caso que así lo requieran.

3) El Programa Nacional de Tuberculosis, no cuenta con almacén o bodega para el resguardo de las pruebas rápidas, por lo que la compra realizada en el 2011 tuvo que ser encargada en el almacén del Programa Nacional de Zoonosis y Rabia, el cual cuenta con control de temperatura.

4) Como parte del proyecto del Fondo Mundial, HIVOS ha contratado los servicios de un operador logístico privado (RANSA) para el almacenamiento de las pruebas rápidas. Esta empresa es experta en el área de almacenamiento, brindando servicios a empresas de consumo masivo en Guatemala. Las instalaciones de este almacén permiten almacenar en refrigeración las pruebas rápidas que así lo requieran. 

Las condiciones de almacenamiento de los distintos almacenes utilizados a nivel central, se pueden analizar a continuación, exceptuando el almacén del Programa Nacional de Zoonosis y Rabia, dado a que no se han vuelto a almacenar más pruebas rápidas en estas instalaciones.



Tabla 18: Características de los almacenes a nivel central. Porcentaje de respuestas positivas. Temperaturas y nivel de humedad promedio
	Características
	Bodega Central
	Bodega San Cristóbal
	Bodega Lab Nacional
	RANSA

	Refrigeración
	No
	Sí
	Sí
	Sí

	A/C
	No
	N/A
	Sí
	No

	Bitácora control temp.
	No
	Sí
	Sí
	Sí

	Sistema de control de inventario PEPE
	Sí
	Sí
	Sí
	Sí

	Temperatura ambiente
	24 C  
	3.5 C
	25 C
	23 C

	Control inventario Max y Min
	No
	No
	No
	Sí

	Humedad Ambiente
	55%
	N/A
	57%
	60%




Servicios de salud visitados
En un 72% de los servicios de salud visitados, las pruebas rápidas se almacenan en las bodegas de estos centros, mientras que un 25% las almacenan en los mismos laboratorios, y el 3% restante almacena las pruebas rápidas en la oficina de enfermería.
En la tabla a continuación se pueden observar las características observadas en los lugares de almacenamiento a nivel de los servicios visitados:



Tabla 19: Características de los lugares de almacenamiento a nivel de los servicios de salud visitados. Porcentaje de respuestas positivas. Temperaturas y nivel de humedad promedio
	Características
	Hospitales
	UAIs
	DAS
	Centros de Salud

	Refrigeración
	50%
	50%
	80%
	100%

	A/C
	25%
	0%
	27%
	67%

	Bitácora control temperatura.
	8%
	50%
	20%
	33%

	Sistema de control de inventario PEPE
	83%
	100%
	100%
	67%

	Temperatura ambiente (promedio)
	27.42 C  
	23 C
	26.6 C
	27.3 C

	Control inventario Max y Min
	50%
	100%
	87%
	67%

	Humedad Ambiente
	57%
	43.5%
	58.2%
	59.33%

	Tiene control de la humedad
	8%
	50%
	67%
	33%



Aquellos servicios que reportaron una temperatura igual o mayor a 30º C al momento de la visita fueron:
· DAS Jutiapa  = 30º C
· DAS Baja Verapaz = 30º C
· Hospital General San Juan de Dios = 30º C
· Hospital Nacional de Malacatan = 32º C
[bookmark: _Toc346051001]Buenas prácticas de almacenamiento-BPA

Tanto a nivel central como en los servicios de salud visitados, se realizó una evaluación del cumplimiento de las buenas prácticas de almacenamiento de pruebas rápidas, tal y como se puede observar en el anexo A.

Dentro de los principales problemas con relación al adecuado almacenamiento de las pruebas rápidas, se encuentran los siguientes:
· Existencia de rastros de insectos y/o roedores en los almacenes o sitios de almacenamiento
· No se utiliza pallets u otros equipos que permitan separar las cajas del nivel del suelo 
· No se mantiene una distancia adecuada entre las cajas y las paredes de los almacenes
· No se cuenta con equipos disponibles y/o accesibles contra incendios
· No se cumple con las normas de apilamiento máximo de cajas de 2.5 metros de altura.
[bookmark: _Toc346051002]Niveles de stock existentes y conteo físico vrs Kardex

Tanto a nivel central como en los servicios visitados, se realizó un análisis del registro de inventario existente en los registros Kardex vs. el conteo físico de inventario.  Así como se evaluó el indicador de desabastecimiento según los datos registrados.

Los resultados generales se detallan a continuación:

· Allere-Determine VIH 1/2 es la prueba que más ha presentado desabastecimientos en los sitios visitados a nivel de VIH, con un total de 48% de los sitios que utilizan esta prueba, reportando al menos un desabastecimiento en el primer semestre del 2012. Esta prueba es utilizada y/o almacenada en 23 de los 34 sitios[footnoteRef:2] de almacenamiento visitados. [2:  La encuesta de buenas prácticas de almacenamiento se realizó en 34 sitios de almacenamiento, incluidos los servicios de salud que almacenan (30 servicios) y cuatro bodegas a nivel central] 


· La prueba de detección de sífilis RPR-Omega es la que ha presentado mayor desabastecimiento, con un total de 29% de los servicios que utilizan esta prueba reportando al menos un desabastecimiento en el primer semestre 2012. Esta prueba es utilizada y/o almacenada en 14 de los 34 sitios de almacenamiento visitados. 

· Para hepatitis B, la prueba Allere-Determine es quien presenta mayores niveles de desabastecimiento, con un total de 40% de los sitios de almacenamiento que utilizan esta prueba reportando al menos un desabastecimiento en el primer semestre 2012. Esta prueba es utilizada y/o almacenada en 10 de los 34 sitios de almacenamiento visitados.

· Los registros de existencias a nivel de kardex y los resultados del conteo físico no presenta una diferencia considerable a nivel de VIH, presentando una variación del 1%. Sin embargo este porcentaje se incrementa  para las pruebas de sífilis y de hepatitis B, con una variación del 3% y 9%, respectivamente.

· En la actualidad existen 19,408 pruebas de VIH con una fecha de vencimiento menor a los tres meses (desde la fecha de visita), de las cuales 19,300 corresponden a pruebas Allere Determine VIH 1/2 que se encuentran en la bodega de RANSA y pertenecen al proyecto financiado por el FM.

· Para sífilis existen solamente 56 pruebas con una fecha de vencimiento menor a los tres meses (de la fecha de la visita), mientras que no existen pruebas con un vencimiento cercano a nivel de Hepatitis B.

Un mayor detalle de los niveles de stock y existencias de pruebas rápidas, se puede encontrar en el anexo B.
6. [bookmark: _Toc346051003]Distribución de pruebas rápidas

Nivel Central 
A nivel central, solamente el Programa Nacional de VIH/Sida y el proyecto financiado por el FM son quienes distribuyen pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B a nivel de los distintos servicios. Estas dos entidades afirman tener establecidos planes de distribución para estos insumos.

HIVOS tiene planes de distribución trimestrales de pruebas rápidas, los cuales son coordinados con RANSA (proveedor logístico); mientras que el Programa Nacional abastece de pruebas rápidas a los servicios según la demanda. 

A nivel de HIVOS, la distribución de pruebas rápidas a los servicios se lo hace a través del operador logístico RANSA; mientras que en el PNS cada uno de los servicios acude con su propio transporte a retirar las pruebas acordadas. 

Dentro de los principales problemas al momento de la distribución de pruebas rápidas, reportados a nivel central, se encuentran:
· Falta de un adecuado mantenimiento de la cadena de frío para pruebas que así lo requieren.
· Retrasos o no cumplimiento de fechas para despachar las pruebas de acuerdo al cronograma acordado, por parte de áreas y/o servicios.

Servicios de salud visitados
A nivel de los servicios de salud, solamente un 32% de los lugares entrevistados señalan contar con un plan de distribución de pruebas rápidas. El tiempo de abastecimiento de pruebas rápidas se observa en el gráfico a continuación:


Gráfica 9. Frecuencia de abastecimiento de pruebas rápidas



Con respecto a quién es el encargado de la distribución y transporte de las pruebas, los mismos servicios de salud son quienes se encargan principalmente del transporte de pruebas, tal y como se puede observar en la siguiente gráfica:





Gráfica 10. Quién es el encargado del transporte de pruebas rápidas hacia este servicio de salud

Dentro de los principales problemas en la distribución y transporte de pruebas, se recopilaron las siguientes razones:

· Demoras en los tiempos de entrega
· Escasa disponibilidad de vehículos y/o financiamiento del combustible para movilización
· Falta de transporte
· Falta de recursos financieros para pagar la movilización de las pruebas
· Llegan a los sitios después de horas laborables, lo que dificulta la recepción de las mismas.
7. [bookmark: _Toc346051004]Sistema de información de administración logística (SIAL) para pruebas rápidas

Los reportes de consumo, niveles de inventario, y de las demás variables logísticas relacionadas a pruebas rápidas, no se encuentran estandarizados, por lo cual existen brechas en relación al SIAL en todos los niveles visitados.

Nivel Central
No se encuentra claramente establecido qué unidad o programa del nivel central es el encargado de consolidar, analizar e informar a instancias superiores, acerca del consumo y situación de las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B en el MSPAS en Guatemala. De lo que se pudo obtener en las reuniones realizadas, la información es mayormente utilizada para procesos administrativos y financieros, pero no necesariamente para analizar la situación de la cadena de suministros.

En las reuniones realizadas en el nivel central, fue evidente que si bien existen sistemas de información los cuales deberían estar siendo llenados por los distintos servicios que forman la red de salud, esto no es recurrente, o no se lo hace con el detalle necesario que permita tomar decisiones proactivas a nivel central.

Los sistemas de información existentes reportados son el SIGSA SIDA y el BRES, los cuales recopilan distintas variables de información. Sin embargo, en los formatos SIGSA SIDA 1.2  y 2 se reportan las personas que recibieron consejería y los resultados de las pruebas diagnósticas, pero no se reporta el consumo de pruebas; mientras que el BRES capta la información de consumo promedio mensual (CPM) y niveles de existencias para las pruebas rápidas, pero no todas las instituciones llenan este formulario.
Por otro lado, el SIGSA SIDA actualmente sólo refleja información relacionada a VIH, pero no para Sífilis o Hepatitis B.

A nivel del SIAS, de quien dependen administrativamente las DAS y los Centros de Salud, se confirmó que el proceso de reporte es el siguiente: los Centros de Salud envían el BRES a la DAS, en el cual se reporta información sobre pruebas rápidas, y estas consolidan la información para su área de salud y la remiten posteriormente el BRES consolidado al Dpto. Financiero del SIAS. En dicha entidad se analiza le ejecución presupuestaria de la DAS, pero no se topan temas logísticos o de provisión.

Con relación al uso del SIGSA, se señaló que el SIAS sí tiene acceso al SIGSA pero que la información que llega tiene 2 o 3 meses de retraso, por lo cual al momento no lo ven como un sistema que permita tomar decisiones proactivas.
 
Por otro lado, señalaron que en el SIAS se cuenta con el Informe Trascendental, en el cual cada DAS envía cada semana, información sobre los siguientes temas:

· Político
· Financiero
· Temático
· Administrativo


A nivel del Vice-Ministerio de Hospitales, de quien dependen administrativamente los Hospitales y UAIs, se confirmó que cada hospital tiene su propio departamento de informática, quienes son los encargados de enviar los formatos SIGSA de manera electrónica. Esta información no queda registrada a nivel de hospitales o Vice-ministerio, sino que deben solicitarla al SIGSA cuando sea necesario.

De acuerdo a la información provista por el Vice-Ministerio de Hospitales, los hospitales y UAIs llevan el formato BRES, en el cual se incluye información sobre pruebas rápidas, y en el periodo de Julio 2012, 39 hospitales de 43 (en total) reportaron el BRES hacia esta institución. 
El BRES reportado incluye información sobre consumo promedio mensual (CPM) y nivel de existencias para pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B.
A través del BRES el Vice-Ministerio de Hospitales controla el nivel de existencias de pruebas rápidas en los hospitales. Se ha establecido tres categorías para niveles de abastecimiento de insumos:
· Rango ideal: 85% de nivel de abastecimiento
· Rango medio: entre 61% y 84% de abastecimiento
· Rango bajo: menos del 60% del nivel de abastecimiento

También se comunicó la existencia, desde inicios del 2011, del BRES de Laboratorio en el cual existe una columna para reportar número de pruebas realizadas.

Cabe resaltar, que el SIAS y el Vice-Ministerio de Hospitales no reportan la información de consumo de pruebas hacia el PNS u otra entidad superior.

A nivel del Receptor Principal (RP), HIVOS, el reporte de datos logísticos se lo realiza a través del sistema SIGPRO, y para el mes de Julio del 2012, recibieron reportes de la totalidad de UAIs que forman parte del proyecto con FM (12 UAIs). Esta institución no reporta información hacia el PNS u otra entidad del Sistema de Salud Público.

Servicios de salud visitados
De los 32 servicios de salud visitados, solamente se obtuvieron 26 respuestas acerca de si se reportan datos sobre consumo y existencias de pruebas de VIH, Sífilis y Hepatitis B hacia instancias superiores. Un 92% de las respuestas obtenidas confirman que sí se reporta en algún tipo de formato esta información; sin embargo al momento de pedir mayor detalle acerca del sistema o formato en el que se reporta esta data, se observa que existen 19 tipos distintos de reportes, entre los cuales están:


1. SIGSA 6
2. BRES
3. Reporte desarrollado por el mismo laboratorio
4. Formato del PNS
5. Estadísticas de pruebas rápidas realizadas
6. Informe mensual
7. Reporte de pruebas
8. Reportes SIAS
9. Información de producción del Vice-Ministerio de Hospitales
10. Consolidado Mensual de Pruebas por grupo específico
11. SIGSA SIDA 1.2
12. Reporte Mensual de Serotipos
13. Consolidado estadística
14. Reporte mensual salud reproductiva
15. Cuaderno de existencias
16. Consolidado del servicio
17. Copia de la base de datos del Laboratorio
18. Requisiciones
19. Libro de Laboratorio y Banco de Sangre

Con relación a los tiempos de reporte, un 72% de los servicios de salud visitados afirman haber reportado datos acerca del consumo de pruebas rápidas de VIH dentro del último mes (antes de la visita realizada), mientras que para Sífilis y Hepatitis B solamente un 69% lo hizo dentro del último mes.

Se preguntó también acerca de la forma de aprendizaje del manejo de los reportes o sistemas de información utilizados, a lo cual un 44% de los servicios visitados contestó nunca haber recibido capacitación, mientras que el resto de respuestas se dividen en taller de capacitación, y capacitación en servicio.

Acerca de en dónde se registran los datos sobre las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B realizadas, un 63% de los servicios visitados comentan que lo hacen en el registro de laboratorio; un 31% lo realiza en la tarjeta Kardex y el resto lo hace en otros registros.

Dentro de los principales factores que evitan que se pueda reportar información de manera adecuada, un 33% de las respuestas obtenidas (9 respuestas) afirman tener problemas con el SIGSA Web, mientras que un 22% afirma que los problemas de acceso a internet son su principal inconveniente. Sin embargo, un 69% de los 32 servicios de salud consultados afirmaron que los reportes son enviados a niveles superiores a través de correo electrónico (e-mail).
8. [bookmark: _Toc346051005]Supervisión

Nivel Central
En la siguiente tabla se puede observar las entidades que realizan tareas de supervisión y el tiempo transcurrido desde la última visita realizada

Tabla 20: Plazos y características de las supervisiones a nivel central
	Entidad
	Tiempo desde la última supervisión
	En la última visita revisó el nivel de abastecimiento de las pruebas rápidas

	PNS
	Más de 6 meses
	Sí

	HIVOS
	Dentro del último mes
	Sí

	Laboratorio Nacional
	Más de tres años
	N/A

	Vice-Ministerio Hospitales
	Dentro del último mes
	Sí

	SIAS
	Dentro del último mes
	N/A



A nivel del SIAS, no se pudo obtener un nivel detallado acerca de si en las visitas de supervisión se revisa el nivel de abastecimiento de pruebas rápidas, debido a que existen 2 a 3 supervisores por cada región (son 8 regiones), los cuales no se encuentran a nivel central en donde se realizó la entrevista. Sin embargo, se confirmó que la estructura actual permite tener supervisiones constantes.

Servicios de salud visitados
De acuerdo a los servicios de salud entrevistados, la entidad que más realiza supervisión es auditoría interna, seguida por el PNS y contraloría. Un mayor detalle se observa en la siguiente gráfica:

Gráfica 11. De qué entidad ha recibido las visitas de supervisión 

Con respecto a las últimas visitas de supervisión recibidas, un 30% de los servicios de salud reportaron haberla recibido dentro de los últimos 3 meses. Cabe destacar que un 27% de los servicios reportaron no haber recibido nunca una visita de supervisión.


Gráfica 12. Cuándo recibió la última visita de supervisión


En la tabla a continuación se observa qué incluyó la última supervisión recibida a nivel de los servicios  entrevistados

Tabla 21: Qué información o registros de abastecimiento o manejo de pruebas rápidas se revisaron en la última supervisión recibida.

	Tipo de registros o información
	% de respuestas positivas

	Kardex
	22%

	Inventario Físico
	22%

	Condiciones almacenamiento
	19%

	Producto vencido
	13%

	Producto dañado
	13%

	Ninguna de las anteriores
	13%





[bookmark: _Toc346051006]IV. Conclusiones

Las conclusiones obtenidas de este proceso de diagnóstico se han clasificado en base a los distintos eslabones de la cadena de suministros. Estas son:
[bookmark: _Toc346051007]Estructura general y provisión de servicios de pruebas rápidas

· En el año 2003, el Laboratorio Nacional de Salud realizó una validación de pruebas rápidas, cuyo resultado arrojó que la prueba rápida Determine puede ser utilizada en Guatemala. En el 2011 se inició otro proceso de validación de pruebas, del cual se espera que los resultados del proceso se den a conocer en los próximos meses.

· No existe un protocolo y/o algoritmo para pruebas de Sífilis y Hepatitis B.

· El procedimiento o protocolo a seguir para la confirmación de pruebas de VIH no se cumple a cabalidad en todos los servicios de salud que no cuenten con las condiciones necesarias para confirmar las pruebas en sus propias instalaciones. En algunos sitios, se envía al paciente personalmente a una UAI, lo que podría causar pérdida de la persona en el sistema de salud. 

· Los Técnicos de laboratorio son quienes principalmente realizan las pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B, en los servicios de salud visitados. La norma establece que únicamente los Técnicos de Laboratorio y Químicos Biólogos pueden realizar pruebas rápidas. 

· Más de un 50% de los servicios de salud visitados reportaron haber sufrido desabastecimiento de pruebas rápidas de VIH, con un periodo promedio de 35 días de desabastecimiento; cifra que se eleva para sífilis (56% de los servicios visitados y 51 días de desabastecimiento) y hepatitis B (63% de los servicios visitados y 81 días de desabastecimiento).
[bookmark: _Toc346051008]Estimación de necesidades de pruebas rápidas e insumos necesarios

· El método más utilizado para la estimación de pruebas rápidas de VIH, Sífilis y Hepatitis B es el de consumo, tanto a nivel central como en los servicios de salud entrevistados.

· El nivel de desabastecimiento reportado en los servicios de salud, y las duraciones de los mismos indicarían que las estimaciones realizadas no son lo suficientemente sólidas como para poder cubrir la demanda real de pruebas diagnósticas.

· A nivel de los servicios de salud visitados, no existe una estandarización en el perfil del personal  que debe realizar la estimación de pruebas rápidas y los insumos necesarios; lo que genera que tampoco exista una estandarización en los conceptos a considerar al momento de estimar necesidades y hacer un plan de provisión.
[bookmark: _Toc346051009]Adquisición y financiamiento de pruebas rápidas

· En la actualidad, las pruebas rápidas se adquieren de forma centralizada y descentralizada.

· A nivel central, el mecanismo de compra más utilizado es el de licitación, el cual tiene un tiempo de implementación (desde su inicio hasta que se reciben las pruebas en las bodegas centrales) de más de 6 meses.

· El proyecto del Fondo Mundial adquiere, la mayoría de las ocasiones, a través del VPP.

· En los servicios de salud visitados, el mecanismo de compra más utilizado es el de compra directa, lo cual hace que el 71% de las veces, los tiempos del proceso tomen como máximo un mes.

· Los precios de las pruebas de VIH, sífilis y hepatitis B, a nivel central y de los servicios visitados, muestran considerables diferencias.

· Los principales problemas con los proveedores a nivel central son el manejo de la cadena de frío y las demoras en la entrega; mientras que a nivel de los servicios visitados los principales problemas están relacionados a demoras en las entregas y entregas incompletas.
[bookmark: _Toc346051010]Almacenamiento de pruebas rápidas

· A nivel central, el 100% de las entidades encargadas de almacenamiento de las pruebas rápidas utilizan el sistema de control de inventario Primero en expirar, primero en entregar (PEPE). Mientras que esta característica no es cumplida en la totalidad de centros de salud (67%) y hospitales (83%).

· Solamente cuatro de los servicios visitados presentaron temperaturas iguales o superiores a los 30º C, lo que representaría una temperatura demasiado elevada para que las pruebas sean almacenadas sin control de temperatura y podría presentar un riesgo para el mantenimiento de la calidad del producto

· Ninguno de los sitios de almacenamiento visitados cumplen con todas las variables acerca de buenas prácticas de almacenamiento

· Existen diferencias  significativas acerca del nivel de inventario registrado en los Kardex y el conteo físico realizado, para las pruebas de hepatitis B. Para pruebas de VIH y sífilis, las diferencias encontradas fueron menos significativas.
[bookmark: _Toc346051011]Distribución de pruebas rápidas

· Los servicios de salud son quienes generalmente se encargan directamente del transporte de las pruebas rápidas, sin embargo presentan problemas por falta de transporte y de recursos para pagar por el combustible.
[bookmark: _Toc346051012]Sistema de Información de Administración logística  (SIAL) para pruebas rápidas

· No existe en la actualidad un reporte que permita conocer con certeza el nivel de consumo de pruebas rápidas a nivel nacional, así como ningún otro dato logístico esencial.

· Los reportes a nivel de las unidades que envían hacia el Vice-Ministerio de Hospitales, y aquellas que reportan al SIAS no están estandarizados. Se observaron  19 distintos reportes a nivel de los servicios visitados, en los cuales se registra al menos una variable de pruebas rápidas.

· Las unidades del nivel central del MSPAS, como el Vice-Ministerio de Hospitales, SIAS, o el otro receptor principal del Fondo Mundial - HIVOS tienen una línea de coordinación y comunicación con el PNS acerca de reporte de consumo y otra información logística, proveniente de sus servicios de salud. 

· Los datos de pruebas rápidas de sífilis y hepatitis B no son capturados en la actualidad por los formatos de SIGSA

· No existe un formato que permita captar con claridad los periodos de desabastecimiento y la demanda insatisfecha, en relación a pruebas rápidas.
[bookmark: _Toc346051013]Supervision

· No existe una política establecida a nivel central del MSPAS para realizar visitas de supervisión de manera frecuente. De las entrevistas realizadas, las instituciones encargadas de realizar las visitas de supervisión son: a) SIAS, b) Vice-Ministerio de Hospitales, y c) el PNS. Sin embargo, de acuerdo a la información provista por los servicios, ellos reciben un mayor número de visitas de supervisión por parte de auditorías internas. 

· Un 27% de los servicios de salud visitados nunca han recibido una visita de supervisión, y un 30% de ellos ha recibido alguna visita en los últimos tres meses. Las visitas de auditoría interna son las más comunes, seguidas por las realizadas por el PNS.
[bookmark: _Toc346051014]V. Recomendaciones

· Se recomienda que el algoritmo diagnóstico de VIH sea finalizado a la brevedad del caso, mientras que se deberá desarrollar algoritmos diagnósticos para Sífilis y Hepatitis B. El personal de todos los servicios de salud que realizan pruebas diagnósticas deberán ser capacitados en los algoritmos de VIH, Sífilis y Hepatitis B.

· Incorporar las pruebas rápidas al proceso de desarrollo de SIAL que está siendo implementado por el MSPAS, con el apoyo de SCMS, con el objetivo de poder contar con un sistema que incluya los insumos estratégicos para VIH, Sífilis y Hepatitis B.

· Fortalecer el proceso de estimación de necesidades de pruebas rápidas a nivel central y de los servicios de salud, con el objetivo de analizar las cantidades de pruebas requeridas y cuál sería el presupuesto necesario. Para ello también será necesario iniciar un proceso de recolección de información histórica de consumo para los años 2010 y 2011.

· Analizar con mayor profundidad las razones para las diferencias de precios para pruebas rápidas a nivel de las distintas regiones y niveles, y establecer el impacto presupuestario de este incremento de precios. Con base en este análisis y su impacto real, se podrá establecer si es necesario sugerir modificaciones o mejoras en los procesos de compras locales.

· Fomentar las buenas prácticas de almacenamiento y brindar asistencia técnica para que estas puedan ser cumplidas en los sitios con mayores deficiencias.
A. [bookmark: _Toc323762899][bookmark: _Toc338594461][bookmark: _Toc338600517][bookmark: _Toc338621400][bookmark: _Toc338621443][bookmark: _Toc339457079][bookmark: _Toc342345712][bookmark: _Toc343771899][bookmark: _Toc343771941][bookmark: _Toc343773241][bookmark: _Toc346051015]
B. [bookmark: _Toc346051016]Próximos Pasos
A. [bookmark: _Toc346051017]Corto Plazo (hasta 3 meses)

· Establecer una adecuada coordinación con el PNS y otros actores del MSPAS, con el objetivo de incluir a las pruebas rápidas en el proceso de mejora del sistema de información.

· Diseñar e implementar herramientas de recolección de la información logística esencial para las pruebas rápidas.

· Diseñar el sistema logístico para las pruebas rápidas bajo el liderazgo del PNS e involucramiento de todos los actores dentro del MSPAS.

· Normar los procesos y pasos a seguir para la confirmación de pruebas, en los distintos niveles de atención.
B. [bookmark: _Toc346051018]Mediano Plazo (de 3 a 6 meses)

· Normar el sistema logístico que incluye al SIAL para pruebas rápidas, que incluye la capacitación de los servicios de salud en el cumplimiento de las normas a implementar.

· Que el PNS y el Laboratorio Nacional de Salud  concluyan la  validación de pruebas rápdas para VIH y se actualize el  algoritmo diagnóstico de pruebas de VIH y que este  algoritmo sea socializado  a todos los servicios de salud del país. 

· Que en base a la validación de pruebas rápidas de sífilis que se está realizando, se establezca un algoritmo para tamizaje y confirmación.

· Validar pruebas rápidas para Hepatitis B y establecer un algoritmo para su utilización de manera estandarizada en Guatemala. 

· Realizar revisiones trimestrales acerca de los niveles de abastecimiento de pruebas rápidas, en los distintos niveles de atención, con el objetivo de prevenir desabastecimientos y fomentar la toma de decisiones proactivas.

· Capacitar en todos los niveles, acerca de buenas prácticas de almacenamiento y brindar asistencia técnica a los sitios en donde se presenten mayores deficiencias.

· Realizar un análisis del impacto de las diferencias de precios para pruebas rápidas entre las distintas regiones, y sugerir mejoras en el proceso en base a los hallazgos.








[bookmark: _Toc346051019]Anexos

Anexo A. Resumen de las condiciones de buenas prácticas de almacenamiento

Anexo B. Niveles de stock existentes y conteo físico vs. Kardex.
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[bookmark: _Toc346051020]Anexo A. Resumen de las condiciones de buenas prácticas de almacenamiento
Nivel Central


Centros de Salud


Direcciones de Áreas de Salud (DAS)

Hospitales 



UAIs


[bookmark: _Toc346051021]Anexo B. Niveles de stock existentes y conteo físico vs. kardex
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ANÁLISIS REALIZADO A NIVEL DE SITIOS DE 

ALMACENAMIENTO

BODEGA DE 

SAN 

CRISTOBAL

BODEGA 

CENTRAL DEL 

MSPAS

LABORATORIO 

NACIONAL DE 

SALUD

RANSA 

OPERADOR 

LOGISTICO

Las Pruebas Rápidas están ordenadas de modo que las 

etiquetas de identificación y las fechas de vencimiento 

y/o de fabricación están visibles SI NO NO SI

Las pruebas rápidas están almacenadas y organizadas de 

modo que los que vencen primero son los primeros en 

salir, (PEPE Primero en Expirar, Primero en Entregar), y 

facilitan el conteo físico y el manejo en general. SI NO NO SI

Los empaques y cajas están en buen estado, no abollados 

ni aplastados por mal manejo. Si las cajas están abiertas, 

verificar que los productos no estén húmedos ni 

quebrados debido a calor/radiación SI SI SI SI

En este establecimiento la norma es separar los 

productos dañados o vencidos y eliminarlos del 

inventario SI SI NO SI

Los productos están protegidos de la luz solar a todas 

horas del día y en todas las estaciones del año. SI SI SI SI

Las cajas y los productos están protegidos contra el agua y 

la humedad durante todas las estaciones del año SI SI SI SI

Hay insectos o roedores a la vista en el almacén. (Fijarse 

si hay trazas de roedores [excrementos o insectos].) NO NO SI NO

El almacén tiene cerradura con llave, pero es accesible 

durante horas normales de trabajo; el acceso se limita a 

personal autorizado. SI SI SI SI

Productos almacenados a la temperatura correcta en 

todas las estaciones del año, según las especificaciones 

de temperatura del producto SI SI SI SI

El techo está siempre en buen estado para evitar los 

efectos del sol y la penetración del agua. SI SI SI SI

El almacén se mantiene en buenas condiciones (limpio, 

sin basura, estanterías sólidas, cajas organizadas). SI SI NO SI

El espacio de almacenamiento es suficiente para el 

volumen de los productos existentes y para acomodar 

una expansión del programa SI NO NO SI

Los productos están almacenados separados de los 

insecticidas, químicos y otros materiales combustibles SI SI NO SI

Se almacenan comida y bebida en el refrigerio junto con 

los medicamentos que requieren de cadena de frío NO N/A NO NO

Los productos se apilan a un mínimo de 10 cm del suelo. N/A SI SI SI

Los productos se apilan a un mínimo de 30 cm de las 

paredes y de otras pilas. N/A SI NO SI

Las pilas de productos no miden más de 2,5 metros de 

altura N/A NO NO SI

Los equipos contra incendios estén disponibles y 

accessibles. (considerar todo artículo identificado como 

promotor de la seguridad contra incendios). N/A NO NO SI

Los productos se guardan separados de insecticidas y 

substancias químicas

N/A SI NO SI
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ANÁLISIS REALIZADO A NIVEL DE SITIOS DE 

ALMACENAMIENTO

CENTRO DE 

SALUD ZONA 3 

ITS
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GUATEMALA 

CENTRAL

LABORATORIO 

CENTRO DE 

SALUD DE 

PUERTO 

BARRIOS

Las Pruebas Rápidas están ordenadas de modo que las 

etiquetas de identificación y las fechas de vencimiento 

y/o de fabricación están visibles SI SI SI

Las pruebas rápidas están almacenadas y organizadas de 

modo que los que vencen primero son los primeros en 

salir, (PEPE Primero en Expirar, Primero en Entregar), y 

facilitan el conteo físico y el manejo en general. SI SI SI

Los empaques y cajas están en buen estado, no abollados 

ni aplastados por mal manejo. Si las cajas están abiertas, 

verificar que los productos no estén húmedos ni 

quebrados debido a calor/radiación SI SI NO

En este establecimiento la norma es separar los 

productos dañados o vencidos y eliminarlos del 

inventario SI NO SI

Los productos están protegidos de la luz solar a todas 

horas del día y en todas las estaciones del año. SI NO SI

Las cajas y los productos están protegidos contra el agua y 

la humedad durante todas las estaciones del año SI SI SI

Hay insectos o roedores a la vista en el almacén. (Fijarse 

si hay trazas de roedores [excrementos o insectos].) NO SI NO

El almacén tiene cerradura con llave, pero es accesible 

durante horas normales de trabajo; el acceso se limita a 

personal autorizado. SI SI SI

Productos almacenados a la temperatura correcta en 

todas las estaciones del año, según las especificaciones 

de temperatura del producto SI SI SI

El techo está siempre en buen estado para evitar los 

efectos del sol y la penetración del agua. SI SI SI

El almacén se mantiene en buenas condiciones (limpio, 

sin basura, estanterías sólidas, cajas organizadas). SI SI SI

El espacio de almacenamiento es suficiente para el 

volumen de los productos existentes y para acomodar 

una expansión del programa SI NO SI

Los productos están almacenados separados de los 

insecticidas, químicos y otros materiales combustibles SI NO SI

Se almacenan comida y bebida en el refrigerio junto con 

los medicamentos que requieren de cadena de frío NO NO NO

Los productos se apilan a un mínimo de 10 cm del suelo. SI N/A N/A

Los productos se apilan a un mínimo de 30 cm de las 

paredes y de otras pilas. SI SI N/A

Las pilas de productos no miden más de 2,5 metros de 

altura SI NO N/A

Los equipos contra incendios estén disponibles y 

accessibles. (considerar todo artículo identificado como 

promotor de la seguridad contra incendios). NO NO N/A

Los productos se guardan separados de insecticidas y 

substancias químicas

SI SI N/A
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Guatemala 

Central JutiapaIzabalJalapaChiquimula

Guatemala 

Sur RetalhuleuQuetzaltenango

Escuintla 

Bodega

Laboratorio 

Escuintla

Las Pruebas Rápidas están ordenadas de modo que las 

etiquetas de identificación y las fechas de vencimiento 

y/o de fabricación están visibles   SI   NO SI SI SI SI NO SI NO NO SI SI

Las pruebas rápidas están almacenadas y organizadas de 

modo que los que vencen primero son los primeros en 

salir, (PEPE Primero en Expirar, Primero en Entregar), y 

facilitan el conteo físico y el manejo en general.   SI   NO SI SI SI SI SI SI NO NO SI SI

Los empaques y cajas están en buen estado, no abollados 

ni aplastados por mal manejo. Si las cajas están abiertas, 

verificar que los productos no estén húmedos ni 

quebrados debido a calor/radiación   SI   SI SI SI SI SI SI SI SI NO SI SI

En este establecimiento la norma es separar los 

productos dañados o vencidos y eliminarlos del 

inventario SI SI   SI NO SI SI SI   SI SI SI SI  

Los productos están protegidos de la luz solar a todas 

horas del día y en todas las estaciones del año. SI SI SI NO SI SI SI SI NO SI NO SI SI SI

Las cajas y los productos están protegidos contra el agua y 

la humedad durante todas las estaciones del año SI SI SI SI SI SI   SI NO SI NO NO SI SI

Hay insectos o roedores a la vista en el almacén. (Fijarse 

si hay trazas de roedores [excrementos o insectos].) NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO SI NO

El almacén tiene cerradura con llave, pero es accesible 

durante horas normales de trabajo; el acceso se limita a 

personal autorizado. SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI NO SI SI

Productos almacenados a la temperatura correcta en 

todas las estaciones del año, según las especificaciones 

de temperatura del producto SI SI   NO NO SI SI SI   SI NO SI SI SI

El techo está siempre en buen estado para evitar los 

efectos del sol y la penetración del agua. SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI NO SI

El almacén se mantiene en buenas condiciones (limpio, 

sin basura, estanterías sólidas, cajas organizadas). SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI NO SI

El espacio de almacenamiento es suficiente para el 

volumen de los productos existentes y para acomodar 

una expansión del programa SI SI SI NO NO SI SI SI SI SI NO SI SI SI

Los productos están almacenados separados de los 

insecticidas, químicos y otros materiales combustibles SI SI SI SI NO SI SI SI NO NO SI SI SI  

Se almacenan comida y bebida en el refrigerio junto con 

los medicamentos que requieren de cadena de frío NO NO NO NO NO NO NO NO   SI NO NO SI SI

Los productos se apilan a un mínimo de 10 cm del suelo. SI SI NO NO SI SI NO   SI   NO SI NO  

Los productos se apilan a un mínimo de 30 cm de las 

paredes y de otras pilas. SI SI NO NO NO NO SI   NO   NO SI NO  

Las pilas de productos no miden más de 2,5 metros de 

altura SI SI   NO NO SI NO   SI   NO SI SI  

Los equipos contra incendios estén disponibles y 

accessibles. (considerar todo artículo identificado como 

promotor de la seguridad contra incendios).   SI NO NO SI NO NO   NO   NO SI NO NO

Los productos se guardan separados de insecticidas y 

substancias químicas

SI SI SI SI SI SI SI   SI   SI SI SI  


image22.emf
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Las Pruebas Rápidas están ordenadas de modo que las 

etiquetas de identificación y las fechas de vencimiento 

y/o de fabricación están visibles NO SI SI   SI SI SI SI SI NO NO

Las pruebas rápidas están almacenadas y organizadas de 

modo que los que vencen primero son los primeros en 

salir, (PEPE Primero en Expirar, Primero en Entregar), y 

facilitan el conteo físico y el manejo en general. NO SI SI   SI SI SI NO SI NO NO

Los empaques y cajas están en buen estado, no abollados 

ni aplastados por mal manejo. Si las cajas están abiertas, 

verificar que los productos no estén húmedos ni 

quebrados debido a calor/radiación SI SI SI   SI SI SI SI SI SI SI

En este establecimiento la norma es separar los 

productos dañados o vencidos y eliminarlos del 

inventario SI SI NO SI SI SI SI SI NO    

Los productos están protegidos de la luz solar a todas 

horas del día y en todas las estaciones del año. SI SI SI SI SI SI SI SI SI NO SI

Las cajas y los productos están protegidos contra el agua y 

la humedad durante todas las estaciones del año SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI

Hay insectos o roedores a la vista en el almacén. (Fijarse 

si hay trazas de roedores [excrementos o insectos].) NO NO NO NO NO NO NO SI NO NO NO

El almacén tiene cerradura con llave, pero es accesible 

durante horas normales de trabajo; el acceso se limita a 

personal autorizado. SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI

Productos almacenados a la temperatura correcta en 

todas las estaciones del año, según las especificaciones 

de temperatura del producto NO SI SI NO SI SI   SI SI NO NO

El techo está siempre en buen estado para evitar los 

efectos del sol y la penetración del agua. SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI

El almacén se mantiene en buenas condiciones (limpio, 

sin basura, estanterías sólidas, cajas organizadas). SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI

El espacio de almacenamiento es suficiente para el 

volumen de los productos existentes y para acomodar 

una expansión del programa SI SI SI SI SI SI SI NO SI NO NO

Los productos están almacenados separados de los 

insecticidas, químicos y otros materiales combustibles SI SI SI SI SI SI NO NO SI SI SI

Se almacenan comida y bebida en el refrigerio junto con 

los medicamentos que requieren de cadena de frío NO NO NO NO NO   NO NO NO NO NO

Los productos se apilan a un mínimo de 10 cm del suelo. NO SI SI SI NO   SI NO SI NO NO

Los productos se apilan a un mínimo de 30 cm de las 

paredes y de otras pilas. NO SI SI SI NO   NO NO   NO NO

Las pilas de productos no miden más de 2,5 metros de 

altura   SI SI SI SI   SI   SI NO NO

Los equipos contra incendios estén disponibles y 

accessibles. (considerar todo artículo identificado como 

promotor de la seguridad contra incendios). SI NO NO SI SI   SI SI SI NO NO

Los productos se guardan separados de insecticidas y 

substancias químicas

SI SI SI SI SI   NO NO SI SI SI
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ANÁLISIS REALIZADO A NIVEL DE SITIOS DE 

ALMACENAMIENTO Zacapa

UAI San Juan 

de Dios

Las Pruebas Rápidas están ordenadas de modo que las 

etiquetas de identificación y las fechas de vencimiento 

y/o de fabricación están visibles SI SI

Las pruebas rápidas están almacenadas y organizadas de 

modo que los que vencen primero son los primeros en 

salir, (PEPE Primero en Expirar, Primero en Entregar), y 

facilitan el conteo físico y el manejo en general. SI SI

Los empaques y cajas están en buen estado, no abollados 

ni aplastados por mal manejo. Si las cajas están abiertas, 

verificar que los productos no estén húmedos ni 

quebrados debido a calor/radiación SI SI

En este establecimiento la norma es separar los 

productos dañados o vencidos y eliminarlos del 

inventario SI SI

Los productos están protegidos de la luz solar a todas 

horas del día y en todas las estaciones del año. SI SI

Las cajas y los productos están protegidos contra el agua y 

la humedad durante todas las estaciones del año SI SI

Hay insectos o roedores a la vista en el almacén. (Fijarse 

si hay trazas de roedores [excrementos o insectos].) NO NO

El almacén tiene cerradura con llave, pero es accesible 

durante horas normales de trabajo; el acceso se limita a 

personal autorizado. SI

Productos almacenados a la temperatura correcta en 

todas las estaciones del año, según las especificaciones 

de temperatura del producto NO SI

El techo está siempre en buen estado para evitar los 

efectos del sol y la penetración del agua. SI SI

El almacén se mantiene en buenas condiciones (limpio, 

sin basura, estanterías sólidas, cajas organizadas). SI SI

El espacio de almacenamiento es suficiente para el 

volumen de los productos existentes y para acomodar 

una expansión del programa SI NO

Los productos están almacenados separados de los 

insecticidas, químicos y otros materiales combustibles SI NO

Se almacenan comida y bebida en el refrigerio junto con 

los medicamentos que requieren de cadena de frío NO NO

Los productos se apilan a un mínimo de 10 cm del suelo. SI

Los productos se apilan a un mínimo de 30 cm de las 

paredes y de otras pilas. NO

Las pilas de productos no miden más de 2,5 metros de 

altura SI

Los equipos contra incendios estén disponibles y 

accessibles. (considerar todo artículo identificado como 

promotor de la seguridad contra incendios). SI

Los productos se guardan separados de insecticidas y 

substancias químicas

NO
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Toma de inventario completa 

Nombre del lugar de toma de inventario:  Fecha:

2012

  PRUEBA

Manejan esta 

prueba?

Usan 

Kardex

Saldo en 

Kardex

Desabastecimiento 

primer semestre 

2012

Desabasteci-

miento en 

2011.  

Inventario 

Físico 

durante la 

visita (en 

unidades)

Cantidad a 

vencer en 

prox 3 

meses o 

menos

Nº Si= 1/No= 0 Si= 1/no = 0 Si= 1/No= 0

Si= 1/No = 0 

(*)

1

Alere-Determine VIH 

1/2

23 24      166,419  11 8      163,876        19,387 

2 SD-Bioline VIH 1,2

7 7         3,090  0 1         3,860               -   

3

Immunocomb VIH 1,2 

Bispot

7 7         3,264  1 0         3,274              21 

9 9       16,645  3 1       16,645               -   

1 1            300  0 0            300               -   

  TOTAL DE OTROS 10 10        16,945  3 1        16,945               -   

6 TOTAL DE VIH      189,718       187,955        19,408 

8 Rapid

7 6         5,762  4 2         5,768  56

9 RPR-Omega

14 12        10,084  4 4        11,753  0

10 TPHA-ELITech

2 3         6,200  1 0         6,000  0

11 OTROS 8 7        19,498  3 3        19,298  0

12 TOTAL DE SIFILIS 31 28        41,544  12 9        42,819  56

16 Alere-Determine 

10 9         2,913  4 1         2,913  0

17SD-Bioline Hepatitis B

3 4         3,000  1 1         3,000  0

18

14 12        16,174  3 2        14,250  0

19

3 2         1,642  1 1         1,538  0

20 TOTALES OTROS

17 14        17,816  4 3        15,788  0

21 TOTALES HEPATITIS 30 27 23,729          9 5 21,701          0

OTROS 4

OTROS

CONSOLIDADO 

SIFILIS

VIH

HEPATITS
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