MODIFICA DIRECTRICES PARA
DETECCION DEL VIH A TRAVES DE TEST
VISUAL/RAPIDO EN ACCIONES INTRA Y

sl EXTRAMURO APROBADAS POR
GABME [E MINISTRO DE SALUD RESOLUCION EXENTA N° 1380 DE 2018

DIVISION JURIDICA

DEL MINISTERIO DE SALUD, EN LA
FORMA QUE INDICA.

SANTIAGO, 08 0CT 201

1427

RESOLUCION EXENTA N°

VISTO, lo dispuesto En el articulo 1, 4 y 9 del
DFL N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado del Decreto Ley N°2.763 de 1979 y de las leyes N°18.933 y
N°18.469; en los articulos 6°, 7°, y 25 del Decreto Supremo N° 136 de 2004, del
Ministerio de Salud, Reglamento Organico de esta Cartera de Estado; la Ley N°
19.779 que establece normas relativas al Virus de la Inmudeficiencia Humana y
crea bonificacion fiscal para enfermedades catastroficas; Decreto N° 182 de
2005 del Ministerio de Salud, reglamento del examen para la deteccion del Virus
de la inmunodeficiencia Humana; la Resolucion Exenta N° 1380 de 28 de
septiembre de 2018, del Ministerio de Salud, que aprueba Directrices para
deteccion del VIH ; y la Resolucion N°1.600, de 2008, de la Contraloria General
de la Republica; y

CONSIDERANDO,

1. Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcion que corresponde
al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de
promaocion, proteccion, recuperacion de la salud y de rehabilitacidn de la
persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando corresponda,
ejecutar las acciones.

2 Que, el creciente aumento en el nimero de casos detectados de personas
viviendo con VIH, hacen necesario reforzar las estrategias de prevencion
y diagnostico en la materia.

3. Que, para un mejor prondstico en la expectativa y calidad de vida de las
personas que viven con VIH, es fundamental la deteccion temprana del
mismo y el pronto inicio de tratamiento antirretroviral. Esto, disminuye la
morbi-mortalidad y los costos de atencion de las complicaciones de la
infeccion por VIH y al mismo tiempo representa una de las estrategias
mas efectivas para reducir la transmision del VIH.

4. Que, los organismos rectores internacionales en el tema OMS vy
ONUSIDA, recomiendan incluir metodos mas inmediatos de pesquisa,
tales como técnicas visuales o pruebas rapidas, con la finalidad de
aumentar la deteccion precoz del VIH



5. Que, para mejorar el acceso al examen de deteccion de VIH, se ha
decidido disponer del uso de los dispositivos diagnosticos de resultados
inmediatos o pruebas rapidas en nuestro pais, fuera del ambito de

laboratorio.

6. Que, para elio con fecha 28 de septiembre se dictaron las Directrices para
deteccion del VIH a través de test visual/rapido en acciones intra y
extramuro.

7 Que, dentro de los sujetos regulados por las directrices se encuentran las

Organizaciones No Gubernamentales (ONG’s) interesadas en la materia,
quienes pueden tener disponible test de forma permanente en su
establecimiento o sede, o bien, realizar actividades extramuro de
deteccion intermitentes o campanias.

8. Que, atendidas las caracteristicas de los diversos formatos en los que se
puede realizar esta actividad se hace necesario establecer distinciones en
materia sanitaria.

9. Que, por lo anteriormente sefalado, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 MODIFfCASE el documento denominado “Directrices para deteccion del VIH
a través de test visual/rapido en acciones intra y extramuro”, en los siguientes

parrafos:

En acapite Ill “Objetivos”, primer parrafo que dice: "Objetivo General: Entregar
directrices respecto de los procedimientos a desarrollar, en acciones intra y
extramuro, para la realizacion del test visual/répido en distintos establecimientos de
salud, tales como establecimientos de Atencion Primaria, asi como establecimientos
particulares, Organizaciones de la Sociedad Civil que cuentan con autorizacion
sanitaria, Centros comunitarios, establecimientos educacionales, Servicios de
Salud, Secretarias Regionales Ministeriales, enire ofros". Debe decir: “Objetivo
General: Entregar directrices respecto de los procedimientos a desarrollar, en
acciones Intra y extramuro, para la realizacion del test visual/répido en distintos
establecimientos de salud, tales como establecimientos de Atencion Primaria, asi
como establecimientos particulares, Organizaciones de la Sociedad Civil, Centros
comunitarios, establecimientos educacionales, Servicios de Salud, Secretarias
Regionales Ministeriales, entre otros”.

En acapite V “Pruebas visuales/répidas de deteccién de VIH', tercer parrafo que
dice: “En este sentido, este test podré ser utilizado en el contexto de una atencion
de salud, en establecimientos de salud (intramuro) asi como en eventos de caracter
masivo y que corresponden a estrategias comunitarias, (extramuro), asegurando las
condiciones sanitarias, de bioseguridad, calidad, confidencialidad, asi como la
continuidad de la atencion y completitud del proceso”. Debe decir: “En este sentido,
este test podra ser utilizado en el contexto de una atencién de salud, en



establecimientos de salud u ofro que cumpla con las condiciones que se especifican
(intramuro) asi como en eventos de caracter masivo y que corresponden a
estrategias comunitarias (extramuro), asegurando las condiciones sanitarias, de
bioseguridad, calidad, confidencialidad, asi como la continuidad de la atencion y
completitud del proceso”.

En acapite VI “Implementacion de test visual/répido de VIH (TRVIH)", parrafos
penultimo y Gltimo que dice: “Los organismos no gubernamentales que realicen el
test visual/rapido en sus dependencias, deben tener autorizacion sanitaria vigente.
Los organismos no gubernamentales que realicen el test visualfrapido en
actividades exiramuro, deben contar con la infraesiructura detallada en este
documento para estos efectos y siempre estar en convenio con una_institucion de
salud, para la vinculacion de las personas con los servicios de atencion”.

Deben decir. “Los establecimienfos distintos a los de salud, tales como
organizaciones no gubernamentales, establecimientos educacionales u otro, que
tengan disponible en forma permanente el test visual/répido en sus dependencias,
deben ftener autorizacion sanitaria vigente y deben estar en convenio con un
establecimiento de salud, publico o privado.

Los establecimientos distinfos a los de salud, tales como organizaciones no
gubernamentales, establecimientos educacionales u otro, que realicen el test
visual/rapido en actividades extramuro, deben contar con la infraestructura detallada
en este documento para estos efectos y siempre estar en convenio con una
institucion de salud, para la vinculacion de las personas con los servicios de
atencion. Ademas deberan informar a la Secretaria Regional Ministerial de salud
respectiva, con la debida antelacion, de la realizacion de cada evento que se
disponga”.

En acapite VIl "Procedimiento para la toma de test visual/rapido en intramuro”,
primer parrafo que dice: “"El test visualfrapido estara disponible en los
establecimientos de APS (Hospitales que realizan acciones de APS, CESFAM,
CESCOF Y Postas Rurales de la red de atencién), asi como en establecimientos
privados y organizaciones de [la sociedad civil que cuenten con autorizacion
sanitaria®. Debe decir. “El test visualfrdpido estara disponible en los
establecimientos de APS (Hospitales que realizan acciones de APS, CESFAM,
CESCOF Y Postas Rurales de la red de atencion). Podra también disponibilizarse
en establecimientos privados de salud, y otros establecimientos como los
educacionales y organizaciones de la sociedad civil, éstos ultimos deberan contar
con autorizacion sanitaria vigente y estar en convenio con un establecimiento de
salud, publico o privado’.

En acapite IX “Procedimiento para la toma de test visual/rapido en extramuro”,
segundo parrafo que dice: “Los organismos no gubernamentales que realicen el test
visual/rapido en esta modalidad y en dependencias de su organizacion deben tener
autorizacion sanitaria vigente y siempre estar en convenio con una establecimiento
de salud, publico o privado”. Debe decir: "Los establecimientos distinios a los de
salud, tales como organizaciones no gubernamentales, establecimientos
educacionales u otro que realicen el test visual/rapido en esta modalidad deben
estar en convenio con un establecimiento de salud, publico o privado. Deberan
ademas informar a la Secretaria regional Ministerial de salud respectiva, con la
debida antelacion, de la realizacion de cada evento que se disponga.”



1. PUBLIQUESE, por el Programa Nacional de Prevenciéon y Control del
VIH/Sida e ITS, el texto integro de las “Directrices para deteccion del VIH a
través de test visualirapido en acciones intra y extramuro®, con las
modificaciones que por este acto se aprueban, y el de la presente resolucion
en el sitio www.minsal.cl, a contar de la total tramitacién de esta Uitima.

2. REMITASE la presente resolucién a los Servicios de Salud y a las
Secretarias Regionales Ministeriales del pais.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

N

TELICES CUEVAS

DE SALUD

DISTRIBU(ION
Jefe de Gabinete Ministra de Salud

- Jefe de Gabinete Subsecretario de Salud Publica

- Jefe de Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Directores de los Servicios de Salud del pais

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais

- Jede de Division de Gestion de la Red Asistencial

- Division Juridica

- Oficina de Partes
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INTRODUCCION

Las evidencias actuales sefialan que el diagndstico precoz de la infeccion, la atencidn e inicio temprano de
tratamiento antirretroviral (TARV) tienen un impacto beneficioso en la salud de las personas y la salud
publica al disminuir la progresién de la enfermedad, disminuir la transmisién sexual de la infeccion y la
mortalidad por Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Asimismo, las recomendaciones internacionales establecen que es necesario incorporar alternativas para
la ampliacion del acceso al diagndstico de la infeccion por VIH en concardancia con los principios de
universalidad, equidad e integridad en el acceso a la salud de las personas.

El test visual/rapido para Virus de la Inmunideficiencia Humana (VIH) es una oportunidad para mejorar el
acceso al diagndstico precoz a las personas que se han expuesto a su adquisicion, ya que no requiere de
equipamiento ni infraestructura compleja y por ello puede ser realizado en distintos establecimientos de
salud, tales como establecimientos de Atencidn Primaria, asi como establecimientos particulares,
organizaciones de la Sociedad Civil que cuentan con autorizacién de la autoridad sanitaria, centros
comunitarios, establecimientos educacionales, tanto en actividades intramuro y extramuros.’

ANTECEDENTES EPIDEMIOLOGICOS

¥" En Chile, de acuerdo a estimaciones realizadas con ONUSIDA/OMS, el nimero de personas que viven
con VIH alcanza a 70.000 para el presente afio.

v" La prevalencia en poblacién general de 15 a 49 afios es de 0,59%.

v Es una epidemia concentrada en hombres homo-bisexuales, aunque afecta en menor proporcion
también a mujeres.

v" La edad mds afectada es de 20-29 afios cuya tasa alcanza a 84 por 100.000 habitantes, le sigue el
grupo de edad de 30-39 con una tasa de 61 por 100.000 habitantes, aunque existen casos en todas
los grupos etarios.

¥v" La transmision es de tipo sexual y esta presente en todas las regiones del pais, aun cuando las zonas
norte y centro presentan las tasa mas altas.

v" La mortalidad se encuentra en fase de estabilizacidn, en una cifra cercana a 3 por 100.000
habitantes.

v" Al afio 2017, el nimero de personas en control en el sector piblico era de 33.540 personas, y en
tratamiento 31.502 personas, mientras que en el sector privado se encontraban en terapia 7.586
personas a la misma fecha.

! Circular A15 N° 25 del 23 de julio 2013: Imparte Instrucciones respecto de la realizacion de operativos de
Atenciones de Salud que ejecutan profesionales Sanitarios.



lll.  OBIJETIVOS

Objetivo General
Entregar directrices respecto de los procedimientos a desarrollar, en acciones intra y extramuro, para la
realizacion del test visual/rapido en distintos establecimientos de salud, tales como establecimientos de
Atencidn Primaria, asi como establecimientos particulares, Organizaciones de la Sociedad Civil,, Centros
comunitarios, establecimientos educacionales, Servicios de Salud, Secretarias Regionales Ministeriales,
entre otros.

Objetivos especificos
1.- Protocolizar la implementacidn de test visual /rapido en establecimientos de salud, en espacios intra,
extramuro, y en ONGs que cuentan con los requisitos detallados en el presente documento.
2.- Entregar directrices de los flujogramas, algoritmos y controles de calidad involucrados en la
implementacion del test visual/rdpido.

IV. AMBITO DE APLICACION

Este documento estd dirigido a los equipos de salud de la red de atencidn del sistema publico, privado y
organismos no gubernamentales (Organizaciones de la Sociedad Civil), establecimientos educacionales
que realizan deteccion de VIH a través de pruebas rapidas.

V.  PRUEBAS VISUALES/RAPIDAS DE DETECCION DE VIH

Las pruebas rapidas para tamizaje VIH, son métodos disefiados para |la deteccién de anticuerpos contra el
VIH en suero, plasma, sangre total y fluido oral, cuyo resultado se obtiene generalmente en un rango de
entre 10 a 20 minutos. Técnicamente, las pruebas rdpidas detectan anticuerpos contra el VIH a través de
aglutinacién, inmunoconcentracién, inmunocromatografia y, dependiendo del reactivo, pueden tener
sensibilidad y especificidad cercanas al 100%, de manera semejante a métodos de tamizaje
instrumentales.

El test visual/rapido de VIH, corresponde a un elemento de uso médico, regulados en el titulo IV del Libro
Cuatro del Cédigo Sanitario y puede ser realizado por profesionales de salud y técnicos de enfermeria y de
laboratorios clinicos capacitados en su uso e interpretacion de este dispositivo. Asi mismo los
profesionales de la salud pueden consignar por escrito el resultado que entregue esta prueba para
informacion de la persona examinada.

En este sentido, este test podrd ser utilizado en el contexto de una atencion de salud, en
establecimientos de salud u otro que cumpla con las condiciones que se especifican(intramuro) asi como
en eventos de cardcter masivo y que corresponden a estrategias comunitarias, (extramuro), asegurando
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las condiciones sanitarias, de bioseguridad, calidad, confidencialidad, asi como la continuidad de la

atencién y completitud del proceso.

Entre las ventajas de las pruebas visuales/rapidas se sefialan que los resultados se entregan de manera
inmediata al usuario, evitando una doble consulta en los casos no reactivos.

Es una técnica de facil aprendizaje por parte de los profesionales y técnicos de salud. La conservacion de
los test no exige condiciones especiales, ya que se pueden almacenar en lugares de un rango deentre 2a
30 grados Celsius de temperatura y es ideal para lugares de baja demanda.

Con su incorporacién en espacios distintos al @mbito del laboratorio clinico, se espera aumentar y
optimizar el acceso al diagnéstico del VIH, llegar a poblaciones con conductas de riesgo, fortaleciendo la
prevencidn y control del VIH/SIDA, mejorando la vinculacién a tratamiento y disminuyendo la transmision.

Es necesario sefialar que el conocer el diagndstico de manera precoz, forma parte de la estrategia de
prevencién combinada, permitiendo que las personas seropositivas puedan iniciar tempranamente
tratamiento antirretroviral (TAR), logrando con esto un impacto directo en la prevencion del deterioro de
su salud, mejorando la calidad de vida y previniendo la transmision a otros.

Las técnicas visuales/rapidas que se utilicen para la pesquisa de la infeccidn por VIH, deben ser validadas y
aprobadas por el Instituto de Salud Publica y cumplir con 100% de sensibilidad y sobre el 98% de

especificidad.

Actualmente el Instituto de Salud Publica ha realizado estudio de verificacion en sangre de siete (7)
ensayos de test visuales/rapidos para tamizaje VIH (ver tabla), todos ellos, recomendados para su uso.

Listado Ensayos visuales/rapidos para VIH verificados en sangre por ISP

Julio 2018
Sensibilidad
Nombre de ensayo Técnica Fabricante Fecha de Verificacion JEspecificidad
ABON HIH 1/2/0 Tri-line Inmunocromatografia | ABON Biopharm Diciembre/2017 100%/100%
VIKIAHIV 1/2 Inmunocromatografia | Biomerieux S.A. Diciembre/2017 100%/100%
HIV 1/2 STAT-PAK Inmunacromatografia Chembio Diagnostic Diciembre/2017 100%/99.24%
Systems. Inc.

UNI-GOLD™ HIV Inmunocromatografia | Trinity Biotech PLC Julio/2018 100%/100%
GENIE™ FAST HIV 1/2 Inmunocromatografia | Bio - Rad Julio/ 2018 100%/99.09%
RAPID RESPONSE, HIV Ag/Ab | Inmunocromatografia BTNX Inc. luliof 2018 100%/100%
ALERE"HIV COMBO Inmunocromatografia | Alere Medical co. Ltd. Julio /2018 100%,/100%




VI.

d.

IMPLEMENTACION DE TEST VISUAL/RAPIDO DE VIH (TRVIH)

Consideraciones para la implementacion:

Los establecimientos que utilicen TRVIH deberén capacitar a los profesionales de salud (médicos,
enfermeras, matronas, tecndlogos médicos, bioquimicos y quimicos farmacéuticos), técnicos de
enfermeria y de laboratorio clinico para la correcta aplicacion de la determinacion a ser utilizada,
conforme a estas recomendaciones.

Los establecimientos de salud, deben poner a disposicion de los usuarios, el test visual/rapido en
sus horarios de funcionamientos.

Para la deteccién del VIH por prueba de test visual/répido, no se requiere orden médica, y se
solicita que cada establecimiento asegure horas destinadas para toma de muestra ampliando el
horario de toma del test. Ademds, es necesario propiciar la deteccion de VIH en adolescentes
entre 14 y 18 afios, recordando la modificacidn de Ley que les otorga autonomia en el acceso a la
deteccion de VIH.

Los establecimientos de salud deberdn cumplir con las indicaciones entregadas, respecto de los
controles de calidad de los test visuales/rapidos, debiendo estar bajo la supervision de un
encargado del laboratorio de referencia, que asume el rol de supervisor.

La toma de muestra deberd ser realizada de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit
diagnastico.

La aplicacién del TRVIH deberd asegurar si el resultado es reactivo, |a extraccion de sangre venosa
de manera inmediata y el traslado de la muestra. De no ser posible, se debe resguardar que el
tiempo para la toma y envio de la muestra cumpla con las condiciones requeridas de
conservacion y traslado, lo que no significa restringir la realizacion de los test por no contar o
disponer de envio inmediato, pudiendo ser conservado o mantenido de acuerdo a lo explicitado
en el punto d) de la siguiente pdgina.

Los establecimientos de atencién primaria deben desarrollar e implementar estrategias que
faciliten a la poblacién el acceso al TRVIH, evaluando la oferta en prestaciones tales como:
atencién espontdnea, espacios amigables para adolescentes, y la oferta en el EMPA, EMPAM,
entre otras.

Los establecimientos de salud publicos, privados y organismos no gubernamentales, Servicios y
Seremis de Salud (en caso de actividad comunitaria) que implementen test visuales/rapidos,
deben contar con flujogramas que aseguren, que las personas con muestras reactivas, reciban su
resultado final emitido por el ISP, en un plazo maximo de 20 dias hdbiles, debiendo para ello
existir un trabajo en red coordinado.

Los establecimientos distintos a los de salud, tales como organizaciones no gubernamentales,
establecimientos educacionales u otro, que tengan disponible en forma permanente el test
visual/répido en sus dependencias, deben tener autorizacion sanitaria vigente y deben estar en
convenio con un establecimiento de salud, piblico o privado.

Los establecimientos distintos a los de salud, tales como organizaciones no gubernamentales,
establecimientos educacionales u otro, que realicen el test visual/rdpido en actividades
extramuro, deben contar con la infraestructura detallada en este documento para estos efectos y




siempre estar en convenio con una institucidn de salud, para la vinculacién de las personas con los
servicios de atencidon. Ademas deberdn informar a la Secretaria Regional Ministerial de salud
respectiva, con la debida antelacién, de la realizacion de cada evento que se disponga.

b. Oferta/demanda del test visual/rdpido VIH
Los test visuales/rapidos de VIH, deben ofertarse a toda la poblacién del pais que lo requiera y solicite en
los establecimientos de Atencién Primaria, independiente de la calidad previsional del individuo.

c. Espacios fisicos para toma del TRVIH

Lo éptimo para la toma de la muestra capilar es que se realice en el mismo lugar en que se ofrece la
pesquisa, se entrega informacion y orientacion y se solicita la firma del consentimiento, sin embargo, si lo
anterior no fuera posible, se pueden realizar en distintos espacios donde se realizan prestaciones de
salud.

Las instalaciones deben reunir condiciones de asepsia, privacidad y luminosidad para poder realizar la
puncién digital y la lectura del test con seguridad. El mabiliario y elementos minimos requeridos son:
mesa, sillas, basurero, caja de eliminacién de elementos corto punzantes (Bioseguridad) y lavamanos o
contar con elemento higienizador, como alcohol gel’.

d. Traslados de muestras venosas

Si un test visual/répido entrega un resultado reactivo, se debe tomar una muestra venosa que serd
enviada al ISP para la confirmacién. Esta muestra puede ser enviada directamente desde el
establecimiento que la toma, o a traveés del laboratorio local o de referencia, el que no debe éste no debe
realizar ninglin procesamiento a la muestra, sélo actuard como derivador.

Se debe cautelar que toda muestra venosa que se derive al ISP, cumpla con los requisitos establecidos
para su transporte en dptimas condiciones. Las muestras que no se puedan trasladar el mismo dia al
laboratorio clinico o al ISP, se deben mantener refrigeradas entre 2 a 8 grados C (no congeladas) y luego
deben trasladarse en contenedores con unidades refrigerantes, de acuerdo a la normativa vigente®. La
muestra venosa a enviar al ISP corresponde a 6 ml de sangre en tubo con EDTA (tubo Lila).
Independientemente de quien envia la muestra venosa al ISP, se debe asegurarse que el tiempo desde la
toma de muestra hasta la recepcidn en el ISP, no debe ser mayor a 48 horas. En caso de no ser esto
posible, se recomienda que el laboratorio local o de referencia realice la separacidn del plasma, el cual
debe ser mantenido congelado hasta su envio al ISP en contenedores con unidades refrigerantes, de
acuerdo a la normativa vigente.

R
“ http://cmas.siu.buap.mx/portal_pprd/work/sites/hup/resources/LocalContent/247/2/guia_lavado_de_manos.pdf
2 Norma Técnica para el transporte de sustancias infecciosas a nivel nacional hacia el Instituto de Salud Publica 2008.
http://www.ispch.cl/sites/default/files/documento/2013/03/normativa02. . pdf



Las muestras deben ser transportadas en triple embalaje segin normas de bioseguridad universal, en
cumplimiento a la normativa vigente.*

e. Recursos humanos
El test visual/rapido podré ser aplicado por:

v" Meédicos, enfermeras, matronas, tecndlogos médicos, bioquimicos, quimicos farmacéuticos,
capacitados en aplicacién, lectura e interpretacidn de test visual/rapido.

v Técnicos de enfermeria y de laboratorios capacitados y supervisados por profesional en
aplicacidn, lectura e interpretacién de test visual/rdpido.

f. Fases de Implementacidn:

Fase 1: Capacitacién

Para implementar el test visual/rapido se debe contar con equipo de salud capacitado. La formacidn de
los profesionales y técnicos sefialados en el punto e) de mas arriba, esta dirigida a desarrollar
competencias para la realizacién de las pruebas de manera eficiente. Es asi como se espera que el

personal de salud, cuente con conocimientos, respecto de:

» Nociones basicas sobre ITS/VIH/SIDA.

e Conductas de riesgo y preventivas sobre ITS/VIH/SIDA.

e Confidencialidad de la informacion.

e Pruebas Répidas

* Proceso de confirmacion

e Bioseguridad.

e Informacidn y orientacién previa a la prueba, comunicacién e informacion para la entrega del
resultado.

= Sistemas de Registro de informacidn. (SURVIH/SIGGES)

* Fortalecer el uso de métodos preventivos y reduccidn de conductas de riesgo en usuarios
atendidos.

Asi también, deben desarrollar habilidades blandas como:
e Trato adecuado, no discriminatorio
e Habilidades y herramientas de comunicacion: Escucha activa-Uso eficaz de preguntas-
Universalizacidn y normalizacion-Suministro de informacidn.

Fase 2: Reuniones de planificacién, difusidn y coordinacién comunitaria
El establecimiento de salud debe conocer su territorio y convocar a reuniones a organizaciones de la
sociedad civil y sectores colaboradores vinculados al VIH para explicar el desarrollo de esta estrategia y

4 idem
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programar encuentros de coordinacién e informacion, asi como para dar a conocer la disponibilidad de la
prueba en Centros de Salud y organizar actividades extramuro, lo que incluye trabajo con universidades,
colegios, institutos, que estén dentro del territorio.

Fase 3: Monitoreo y evaluacién
Cada Servicio de Salud, en conjunto con la Seremi de Salud que corresponde, deberdn realizar

periddicamente el monitoreo de la implementacion realizada, a fin de conocer el comportamiento de la

estrategia, proponer y desarrollar mejoras si fuese necesario.

g. Proceso de realizacidn de test visual/rapido de VIH (TRVIH)
El protocolo para la implementacidn de la prueba visual/rapida considera los siguientes pasos para el

testeo del diagndstico del VIH.
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Ante la solicitud espontanea de un usuario de la prueba visual/rapida o por indicacién de un profesional
de la salud habilitado, se debe realizar:

1. Orientacién e informacion previa al examen:
Seguin la normativa vigente el equipo de salud debe informar al usuario, sobre el VIH y su accién en el
organismo, la implicancia de vivir con el virus, sus formas de transmision, medios de prevencidn,



5|

existencia de tratamiento garantizado e importancia de control y vinculaciéon con los servicios de
atencion.

A toda persona mayor de 14 y menor de 18 afios, cuyo resultado de examen es confirmado positivo por
el ISP, se le informard que este hecho le serd comunicado a su representante legal.’

En este contexto las orientaciones para entrega de informacion deben considerar:

e Precisar el motivo que origina la solicitud de la prueba, ya sea por indicacién profesional o auto
consulta.

e Informar sobre las formas de transmisidn y prevencion del VIH.

» Informar sobre el test visual/répido, periodo de ventana y los posibles resultados.

e Enfatizar que el propdsito del test rdpido es una prueba solo de tamizaje, no confirmatoria.

e Informar que un test reactivo no significa que se esté en presencia del VIH.

e Informar sobre la necesidad de tomar una muestra venosa si el resultado es reactivo para
descartar la infeccién por VIH, y en este caso la muestra se enviara al Laboratorio Nacional de
referencia de VIH del Instituto de Salud Piblica, para confirmacién diagndstica.

2. Firma de Consentimiento Informado o Manifestacién de Voluntad

En Chile, la Ley N2 19.779, en concordancia con la Ley N2 20.584, establece que la deteccidn del virus de
inmunodeficiencia humana serd siempre confidencial y voluntaria, y que previo a la toma de la muestra
para VIH, deberd requerirse y dejarse constancia por escrito del consentimiento informado respecto de la
deteccidn del VIH, cuyo formato se especifica en el Anexo N°1. Si la persona a la que se le efectuara el
examen tiene menos de catorce afios de edad, este documento debe ser firmado por su representante
legal seguin la normativa vigente. Si el interesado tuviere una edad igual o superior a catorce afios, pero
menor a dieciocho, antes de la constancia de su consentimiento informado se le pedird que indique el
nombre y datos de contacto de su representante legal; y se le indicard que en caso que el resultado sea
positivo, se le informara de ese hecho a dicho representante.

La persona mayor de 14 afios que solicita la prueba visual/rapida debe recibir informacién y orientacion
previa al test. Siempre se debe pedir documento de identidad al momento de la toma de la muestra
(cédula, pasaporte o documento equivalente).

3. Toma muestra capilar

Una vez que la persona ha firmado el consentimiento informado aceptando la prueba, se procede a la
toma de muestra de sangre capilar, cumpliendo en lo que corresponde las precauciones estandares para
el control de infecciones en la atencidn de salud®. Toda muestra debe ser considerada potencialmente

% De acuerdo a la modificacién intreducida por la Ley N® 20.987, los adolescentes de 14 afios 6 mas y menores de 18 afios pueden
consentir por s mismos la realizacién del examen, sin perjuicio de que si el resultado del examen es positivo, se informara de este
hecho a su representante legal.

¢ precauciones estandares para el control de infecciones en la atencidn en salud y algunas consideraciones sobre aislamiento de
pacientes, Circular C13 N® 09. Marzo 2013.
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infecciosa y se deben tomar las precauciones que garanticen la seguridad tanto de quien toma la muestra

como del usuario.

Si se produce algin derrame de sangre o un accidente corto punzante, se debe cumplir con los
procedimientos de Bioseguridad ’establecidos.

Asegurarse que todo el material necesario se encuentre disponible antes de iniciar la prueba, como por
ejemplo: Sachet del Test, lancetas, tubos capilares, algoddn, alcohal, cronémetro, guantes, caja de
eliminacion de desechos cortopunzantes, recipiente para disponer material de toma de muestras, etc.

4. Procedimiento aplicacion test visual/rapido

e La preparacion de Kit de test visual/rapido se debe realizar de acuerdo con las instrucciones del
fabricante descritas en el inserto.

e Primero se debe realizar un correcto lavado de manos antes y después de la realizacion de la prueba.
En espacio extramuros se puede utilizar alcohol gel.

e Se utilizardn guantes para la realizacién de la prueba visual/répida.

e El usuario debe estar comodo preferiblemente sentado en una silla, con brazo apoyado en area
definida para puncion digital.

e Informar al usuario lo que se le va a hacer.

e Identificar dispositivo de test visual/rdpido con plumdn indeleble con cédigo de identidad del usuario
o RUN.

e Seleccionar el dedo medio o anular, frotando repetidamente la yema del dedo para mejorar la
irrigacién, limpiar con alcohol y dejar secar totalmente o limpiar con una gasa estéril seca.

e Usando una lanceta estéril, perforar la piel zona lateral del dedo y limpiar la primera gota con gasa
estéril evitando apretar la yema del dedo para acelerar el sangrado porque esto puede diluir la
sangre con exceso de liquido de los tejidos.

e Recoger la muestra de la segunda gota segun el kits utilizado (ejemplo tocando con el bucle o capilar
hasta marcacion indicada).

e Eliminar la lanceta cuidadosamente en el recipiente de desechos®.

e Depositar la muestra de sangre con el bucle o capilar en la ventanilla del test.

e Afiadir en la superficie absorbente la cantidad de gotas buffer indicada en el inserto de la técnica y
esperar el tiempo indicado por el fabricante utilizando un crenémetro.

e Se sugiere no hacer esperar al usuario fuera del box durante la lectura del test, para dar la
tranquilidad gue no ha habido un cambio de muestra, en este tiempo se puede reforzar la
informacidn preventiva y la orientacién sobre el resultado del test.

e Proceder a la lectura e interpretacion de resultado.

e Entregar registro de la atencidn al interesado.

e Registrar obligatoriamente la toma de la muestra y el resultado en SURVIH.

7 Guia de Biosequridad para Laboratorios Clinicos. Documente Técnico para el Laboratorio Clinico. Instituto de Salud Piblica. Agosto
2013
8 Reglamento sobre manejo de residuos de establecimientos de atencion de salud (REAS). Decreto M 6 de 2009, Ministerio de Salud.
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e Registrar obligatoriamente la toma de muestra venosa en SIGGES cuando el resultado del test rapido
fue reactivo.

5. Lectura e Interpretacion de los resultados
Los dispositivos de lectura visual cuentan con un control interno, que debe mostrar una linea coloreada
en el dispositivo, una vez concluido el tiempo de lectura indicado por el fabricante.

El dispositivo de lectura visual puede entregar tres resultados diferentes:
e Prueba Negativa.
e Prueba Reactiva.

e Prueba Invdlida

Clasificacion de resultados Test visual

a) No reactivo (negativo): Si al cumplirse el tiempo para realizar |a lectura sélo se observa la aparicion
de la banda de control del dispositivo. Las muestras no reactivas, son consideradas como negativas para la
presencia de anticuerpos anti VIH (y también negativa para el antigeno VIH, si la prueba es de cuarta
generacion).

b) Reactivo: Si al cumplirse el tiempo para realizar la lectura se observa la aparicion de la banda control
del dispositivo, ademas de la aparicién de una o mas bandas en la(s) zona(s) indicada(s) por el fabricante
como correspondiente(s) a deteccién de presencia de anticuerpos y/o antigenos VIH en la muestra
analizada.

A toda persona con resultado reactivo, se debe tomar una muestra venosa de 6 ml de sangre en tubo con
EDTA o tubo solicitado por el laboratorio de referencia y se debe citar al paciente para entrega de
resultado en un maximo de 20 dias habiles.

c) Invdlido: Si al cumplirse el tiempo para realizar la lectura no se observa la aparicién de la banda
control del dispositivo, éste se considera invalido vy se debe repetir el test con otro casete.

Si el operador que realiza la prueba tiene dudas del resultado siempre se debe considerar como reactivo y
proceder segun ese resultado.

6. Entrega de resultado de la prueba visual/rdpida

De acuerdo a inciso tercero del articulo 5 la Ley 19.779 que sefiala en el pérrafo 3 del articulo N° 5 que:
“Sus resultados se entregardn en forma personal y reservada, a través de personal debidamente
capacitado para ello, sin perjuicio de la informacién confidencial a la autoridad sanitaria respecto de los
casos en que se detecte el virus, con el objeto de mantener un adecuado control estadistico y
epidemioldgica”.
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Traténdose de personas menores de 14 afios de edad, los resultados de la pesquisa del VIH deberan ser

entregados a sus representantes legales. En el caso de las personas cuya edad sea igual o superior a 14
afios, pero menor a 18 afios, sélo de ser positivo el resultado, confirmado por el ISP, se entregara el
resultado al interesado y se debera informar ademds a su representante legal.

6.1 Entrega de resultados No Reactivo
Aplicada la técnica visual/rdpida cuyo resultado sea No Reactivo, deberd comunicarse y podrd ser

informado por escrito por profesional de la salud que aplicé o supervisd el test.

Para la entrega de este resultado se consideran las siguientes acciones:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Entregar resultado, segtn formato adjunto (Anexo N°2).

Explicar claramente significado del resultado.

Indicar la necesidad de un nuevo examen si no hay periodo de ventana cumplido (3 meses).
Solicitar al usuario firmar la recepcién del resultado del examen.

Promover medidas de prevencion del VIH/SIDA y las ITS.

Registrar en SURVIH.

6.2 Informacidn de resultado Reactivo.
La entrega de esta informacion la podra realizar personal de salud debidamente capacitado.

La informacion a entregar es:

a)

b)

c)

d)

f)

VII.

Explicar claramente al usuario que su test visual/rdpido ha dado reactivo lo que indica que existe
presencia de anticuerpo que puede o no corresponder al VIH, por lo tanto, se requiere de una prueba
mds especifica para determinar la presencia o no del virus.

Precisar |la necesidad de tomar una muestra venosa para concluir el proceso. Se debe informar dénde
y cudndo serd tomada la muestra venosa, procurando que se realice de manera inmediata, y se
informard que esta muestra se enviard al Instituto de Salud Publica (ISP), Unica institucién con
atribucién técnica para confirmar la presencia de VIH en el organismo.

Se debe dejar citada a la persona, en un plaze no superior a 20 dias habiles, para la entrega del
resultado final.

Si la persona requiere un apoyo o contencidon emocional se entrega primera atencion y se deriva a
profesional del equipo de salud mental.

Registrar en SURVIH, el resultado reactivo, asi como el registro de la muestra venosa que se enviard
al ISP, la cual debe ir acompafiada del Formulario de envio de muestras para confirmacion VIH
adultos.

Resguardar el ingreso al Sistema SIGGES, de la muestra venosa proveniente de test visuales con
resultados reactivos, en el caso de los beneficiarios del sistema.

Entrega de resultados del Instituto de Salud Publica.






