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INTRODUCCION

Las evidencias actuales sefialan que el diagndstico precoz de la infeccidn, la atencién e inicio
temprano de tratamiento antirretroviral (TARV) tienen un impacto beneficioso en la salud de las
personas y la salud publica al disminuir la progresiéon de la enfermedad, disminuir la transmisidn
sexual de la infeccidn y la mortalidad por SIDA.

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

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

ANTECEDENTES EPIDEMIOLOGICOS

v 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
proporcién también a mujeres.

v La edad mas afectada es de 20-29 afios con un 84% de los casos y de 30-39 con el 61% de los
casos, aunque existen casos en todos los grupos etarios.

v" Latransmision es de tipo sexual y estd 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 estabilizacién, en una cifra cercana a 3 por 100.000
habitantes.

v" Al afio 2017, el nimero de personas en control en el sector publico 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.



V.

V.

Il.  OBJETIVOS

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 Atencién Primaria, asi como establecimientos particulares, Organizaciones de
la Sociedad Civil que cuentan con autorizacién sanitaria, Centros comunitarios, establecimientos
educacionales, otros.

Obijetivos especificos

Protocolizar la implementacion de test visual /rapido en establecimientos de salud en espacios
intra y extramuro,y para las ONG’s en convenio con establecimientos de salud y/o laboratorios.
Entregar directrices de los flujogramas, algoritmos y controles de calidad involucrados en Ia
implementacidén del test visual/rapido.

AMBITO DE APLICACION

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

PRUEBAS VISUALES/RAPIDAS DE DETECCION DE VIH

Las pruebas rapidas para tamizaje VIH, son métodos disefiados para la deteccidn de anticuerpos
contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (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 rapidas detectan anticuerpos contra el VIH a través de aglutinacidn,
inmunoconcentracidon, 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 pueden ser realizado por profesionales de salud y técnicos
de enfermeria y de laboratorios clinicos o de servicios, centros y bancos de sangre capacitados en
su uso e interpretacion de este dispositivo, que asistan y eduquen a los usuarios. Asi mismo los
profesionales de la salud pueden consignar por escrito el resultado que entregue esta prueba.
Ademas, para su aplicacidon no requiere de equipamiento ni infraestructura compleja, siendo una
oportunidad para contribuir al diagnéstico oportuno.



En este sentido, este test podra ser utilizado en el contexto de una atencién de salud, en
establecimientos de salud (intra muro) asi como en eventos de cardcter masivo y que
corresponden a estrategias comunitarias, (extramuro), asegurando las condiciones sanitarias, de
bioseguridad y calidad, 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
conservacioén de los test no exige condiciones especiales, ya que se pueden almacenar en lugares
de un rango de entre 2 a 30 grados Celsius de temperatura y es ideal para lugares de baja

demanda.

Con su incorporacidn, en espacios distintos al ambito del laboratorio clinico, se espera aumentary
optimizar el acceso al diagndéstico del VIH, llegar a poblaciones con conductas de riesgo,
fortaleciendo la prevencion y control del VIH/SIDA, mejorando la vinculacién a tratamiento y
disminuyendo la transmision.

Es necesario sefalar 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 infeccidon 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 verificacién en sangre de siete
(7) ensayos de test visuales/rapidos para tamizaje VIH (Ver tabla N° 1), todos ellos, recomendados
para su uso.

Tabla N° 1 Listado Ensayos visuales/rapidos para VIH verificados en sangre por ISP

Julio 2018
Sensibilidad
Nombre de ensayo Técnica Fabricante Fecha de Verificacion /Especificidad
ABON HIH 1/2/0 Tri-line Inmunocromatografia ABON Biopharm Diciembre/2017 100%/100%
VIKIA HIV 1/2 Inmunocromatografia Biomerieux S.A. Diciembre/2017 100%/100%
HIV 1/2 STAT-PAK Inmunocromatografia 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. Julio/ 2018 100%/100%
ALERE™HIV COMBO Inmunocromatografia Alere Medical co. Ltd. Julio /2018 100%/100%




VI.

IMPLEMENTACION DE TEST VISUAL/RAPIDO DE VIH (TRVIH)

a. Consideraciones para la implementacion:

Los Establecimientos que utilicen TRVIH deberan capacitar a los profesionales de salud
(médicos, enfermeras, matronas, tecndlogos médicos, bioquimicos vy guimicos
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.

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.

La toma de muestra debera ser realizada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
del kit diagndstico.

La aplicacién del TRVIH debera asegurar si es requerido, la 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
conservacién y traslado de muestra, procurando no restringir la disponibilidad de test
visual rapido. Para esto se debe disponer de protocolos o manuales locales que garanticen
la completitud del proceso.

Los establecimientos de atencidn primaria deben desarrollar e implementar estrategias
gue faciliten a la poblacién el acceso al TRVIH, evaluando la oferta en prestaciones tales
como: atencion 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 habiles, debiendo para ello existir un trabajo en red coordinado.

Los organismos no gubernamentales que realicen el test visual/rapido, deben tener
autorizacion sanitaria vigente y siempre_estar en convenio con una institucién de salud.

b. Oferta/demanda del test visual/rapido VIH
Los test visuales/rapidos de VIH, deben ofertarse y estar disponibles para toda la poblacion del

pais que lo requiera y solicite en los establecimientos de Atencidn Primaria, beneficiarios o no

beneficiario del sistema publico.



Espacios fisicos para toma del TRVIH

De acuerdo a las recomendaciones del Minsal se debe procurar realizar la toma de la muestra
capilar en el mismo lugar en que se realiza la entrega de informacidn y orientacién previa al test y
firma del consentimiento informado, sin embargo, se pueden destinar en distintas dreas de la
atencion.

Las instalaciones deben reunir condiciones de asepsia, privacidad y luminosidad para poder
realizar la puncién digital y la lectura del test con seguridad. El mobiliario 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®.

Traslados de muestras venosas

Si un test visual/rapido entrega un resultado reactivo, se debe tomar una muestra venosa que sera
enviada al ISP para la confirmacion. Si la muestra se envia a través de laboratorio local, éste no
debe realizar ningln 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 éptimas 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). Si quien envia al ISP es el laboratorio clinico, una vez recibidas las
muestras, debe asegurar que el tiempo desde la toma de muestra venosa hasta la recepcion en el
ISP, no debe ser mayor a 48 horas. En caso de no ser posible, se recomienda que el laboratorio
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.

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

Recursos humanos
El test visual/rapido podra ser aplicado por:

v Médicos, enfermeras, matronas, tecndlogos médicos, bioquimicos, quimicos
farmacéuticos capacitadas en aplicacion, lectura e interpretacion de test visual/rapido,

v" Técnicos de enfermeria y de laboratorios capacitados y supervisados en aplicacidn, lectura
e interpretacion de test visual/rapido.

? http://cmas.siu.buap.mx/portal_pprd/work/sites/hup/resources/LocalContent/247/2/guia_lavado_de_manos.pdf

Norma Técnica para el transporte de sustancias infecciosas a nivel nacional hacia el Instituto de Salud Pdblica 2008.
http://www.ispch.cl/sites/default/files/documento/2013/03/normativa02.pdf
4 {dem



f. Fases de Implementacion:

Fase 1: Capacitacion
Para implementar el test visual/rapido se debe contar con equipo de salud capacitado. La

formacién de los profesionales y técnicos sefalados en el punto e) de este documento, esta
dirigida a desarrollar competencias para la realizacion de las pruebas de manera eficiente. Es asi
como se espera que el personal de salud, cuente con conocimientos, respecto de:

e Nociones basicas sobre ITS/VIH/SIDA.

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

e Confidencialidad de la informacidn.

* Prueba Rdpida

* Proceso de confirmacion

e Bioseguridad.

¢ Informacion y orientacién previa a la prueba, comunicacién e informacién para la entrega
del resultado.

e Sistema de Registro de informacién. (SURVIH/SIGGES)

e Fortalecer el uso de métodos preventivos y reducciéon de conductas de riesgo en usuarios
atendidos.

Asi también, deben desarrollar habilidades blandas como:
= Trato adecuado, no discriminatorio
= Habilidades y herramientas de comunicacién: Escucha activa- Uso eficaz de preguntas-
Universalizacién y normalizacién-Suministro de informacion.

Fase 2: Reuniones de planificacidn, difusién 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 programar encuentros de coordinacidn e informacidn, asi como para dar a conocer la
disponibilidad de la prueba en Centros de Salud y organizar actividades extra muro, lo que incluye
trabajo con Universidades, colegios, institutos, que estén dentro del territorio.

Fase 3: Monitoreo y evaluacidn
Cada Servicio de Salud, en conjunto con Seremi de Salud, deberan realizar periédicamente el

monitoreo de la implementacién realizada, a fin de conocer el comportamiento de la estrategia y
desarrollar mejoras si fuese necesario.

g. Proceso de realizacién de test visual/rapido de VIH (TRVIH)
El protocolo para la implementacion de la prueba visual/rapida considera los siguientes pasos para
el testeo del diagndstico del VIH.
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Informacion y Consentimiento
Orientacion Informado
Vinculacién a la Correcto
atencion Resultado
P
I

Ante la solicitud espontanea de un usuario de la prueba visual/rapida o por indicacion de un
profesional de la salud habilitado, se debe realizar:

1. Orientacién e informacién previa al examen:

Segun la normativa vigente el equipo de salud debe informar al usuario, sobre el VIH y su accién
en el organismo, la implicancia de ser portador de este virus, sus formas de infeccién, medios de
prevencion, tratamiento y flujo de atencion.

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

En este contexto las orientaciones para entrega de informacién 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 transmision y prevencioén del VIH.

e Informar sobre el test visual/rapido, 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 infeccidn de VIH, y en este caso la muestra se enviard al Laboratorio Nacional
de referencia de VIH del Instituto de Salud Publica, para confirmacidn diagnéstica.

> Ley 20.987
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2. Pedir firma de Consentimiento Informado o Manifestacién de Voluntad

En Chile, la Ley 19.779 establece que la deteccion del virus de inmunodeficiencia humana sera
siempre confidencial y voluntario, 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. En el caso que la persona a la que se le
efectuara tenga menos de catorce afios de edad, este documento debe ser firmado por su
representante legal segln 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 pedira 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
orientacién 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 las Normas de Precauciones Universales de
Sangre y Fluidos Corporales. Toda muestra debe ser considerada potencialmente infecciosa y se
deben tomar las precauciones que garanticen la seguridad tanto de quien toma la muestra como
del usuario.

Si se produce algln 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, algodén, alcohol, cronémetro,
guantes, caja de eliminaciéon 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 utilizaran guantes para la realizacidn de la prueba visual/rapida.

e El usuario debe estar cémodo 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/rapido con plumdn indeleble con cédigo de identidad del
usuario o RUN.
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e Seleccionar el dedo medio o anular, frotando repetidamente la yema del dedo para mejorar
lairrigacidn, 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 Afadir en la superficie absorbente la cantidad de gotas buffer indicada en el inserto de la
técnicay esperar el tiempo indicado por el fabricante utilizando un cronémetro.

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

e Registrar la toma de la muestra en SURVIH.

e Proceder a la lectura e interpretacién de resultado.

5. Lectura e Interpretacién 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:
* Prueba Negativa.
¢ Prueba Reactiva.

= Pruebainvalida

Clasificacion de resultados Test visual

a) No reactivo (negativo): Si al cumplirse el tiempo para realizar la 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 aparicién 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 deteccidn de presencia de anticuerpos y/o antigenos
VIH en la muestra analizada.

6 . ) . L
Reglamento sobre manejo de residuos de establecimientos de atencién de salud (REAS)
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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 referenciay se debe citar al paciente para
entrega de resultado en un maximo de 20 dias habiles.

c) Invalido: Si al cumplirse el tiempo para realizar la lectura no se observa la aparicién de la

banda control del dispositivo, éste se considera invalido v se debe repetir el test con otro

cassette.

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/rapida

En Chile la entrega de resultado del examen de deteccién del VIH estd regulada por la Ley 19.779
que sefiala en el pdrrafo 3 del articulo N° 5 que: “Sus resultados se entregaran en forma personal y
reservada, a través de personal debidamente capacitado para ello, sin perjuicio de la informacidn
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 epidemiolégico”.

Tratdndose 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, sdlo de ser positivo el resultado, confirmado por
el ISP, se deberd informar ademas a su representante legal.

6.1 Entrega de resultados no reactivos
Aplicada la técnica visual/rapida cuyo resultado sea No Reactivo, debera comunicarse y podra ser
informado por escrito por profesional de la salud que aplicé o superviso el test.

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

a) Entregar resultado, segun formato adjunto (anexo N°2)

b) Explicar claramente significado del resultado.

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

e) Promover medidas de prevencién del VIH/SIDAy las ITS.

f)  Registrar en SURVIH.

6.2 Informacidn de resultado Reactivo.

La entrega de esta informacidn la podra realizar personal de salud debidamente capacitado.

La informacidn a entregar es:

a) Explicar claramente al usuario que su test visual/rapido 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 mas especifica para determinar la presencia o no del virus.
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b) 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 informara que esta muestra se enviara al Instituto de Salud Publica
(ISP), Unica institucion con atribucion técnica para confirmar la presencia de VIH en el
organismo.

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

d) Si la persona requiere un apoyo o contencidn emocional se entrega primera atencién y se
deriva a profesional del equipo de salud mental.

e) Registrar en SURVIH, previo al envio de la muestra al ISP, la cual debe ir acompafiada del
Formulario de envio de muestras para confirmacion VIH adultos

f) Resguardar el ingreso al Sistema Sigges, en el caso del sistema publico de salud y sélo para los
beneficiarios del sistema.

VII. Entrega de resultados confirmados del Instituto de Salud Publica.

El Instituto de Salud Publica, cargara el informe con el resultado de la confirmacién al sistema
SURVIH,” para que sea impreso y entregado el resultado a la persona, junto con una hora de
ingreso al Centro de atencién de VIH, previa coordinacion.

Todas las muestras reactivas tomadas en los establecimientos publicos de salud, deben estar
registradas en la plataforma SURVIH, previo al envio de esta al ISP.

a) Siel resultado confirmado por el ISP es negativo, éste sera comunicado por el profesional de
salud o técnico capacitado del establecimiento, que haya recibido el resultado desde el Instituto
de Salud Publica o por quien defina el establecimiento. Las acciones a realizar serdn las mismas
sefialadas en el punto 6.1 de este documento.

b) Si el resultado es confirmado como positivo, éste serd informado por el profesional que inicié
el proceso de pesquisa o por profesional de salud encargado de la vigilancia y control
epidemioldgico del establecimiento que recibe el resultado desde el Instituto, profesionales del
Laboratorio Clinico o del Centro o Banco de sangre.

Las acciones consideradas para la entrega de este resultado son:

e Entregar el informe del ISP, que puede corresponder al documento impreso desde SURVIH,
con firma electrénica avanzada del ISP.

e Informar sobre la importancia para su salud iniciar oportunamente el tratamiento y las
implicancias negativas en el deterioro de su salud si no accede a este.

e Entregar fecha para ingreso a control al centro de atencidn de VIH/SIDA.

e Promover conductas de autocuidado y prevencidn de transmisién de VIH.

7
Ordinario N° 3826 del 12/10/2017: Informa de sistema on-line para resultados confirmatorios de VIH por ISP. Subsecretaria de Salud
Publica y Redes Asistenciales.
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e Solicitar que la persona informe de su estado seroldgico a su/sus pareja/as sexual/es, y que
las invite a realizarse la prueba de deteccion del VIH o que informe sobre sus contactos para
realizar el control epidemiolégico.

e Solicitar al consultante firmar la recepcién del resultado del examen.

e Promover medidas de prevencidn, entrega de preservativos, asi mismo se informara sobre la
importancia de la asistencia al control, la adherencia a tratamientos y la conveniencia de
contar con apoyo en dicho proceso.

e Realizar contencidon emocional y derivar.

e Registrar en registro clinico asociado y SURVIH.

VIII. Procedimiento para la toma de test visual/rapido en intramuros

El test visual/rapido estara disponible en los establecimientos de APS (CESFAM, CESCOF Y POSTAS
RURALES DE LA RED DE ATENCION), asi como en establecimientos privados y organizaciones de la
sociedad civil que cuenten con autorizacién sanitaria.

Cada uno de ellos, debe contar con personal capacitado en la aplicacidn, lectura, interpretaciény
entrega de resultados.

En los establecimientos asistenciales de la Red Publica, se debe propiciar el acceso y disponibilidad
a la prueba visual/rapida del VIH, tanto para las poblaciones incluidas en las distintas normativas
ministeriales: personas que ingresan a control al Programa de Tuberculosis, personas con infeccién
por VHB y VHC, personas victimas de violencia sexual, consultantes de otras ITS, trabajadoras y
trabajadores sexuales que asisten a control de prevencion de ITS. Asimismo, debe estar disponible
para las personas que asistan a los controles de salud preventiva en todo el ciclo vital (salud
reproductiva, infancia, adolescencia, adulto y adulto mayor) asi como para los que lo soliciten en
forma espontdnea y voluntaria, o por indicaciones médicas, cuando en el contexto de la atencidn
clinica, el médico sospecha infeccidn por VIH o SIDA.

Por consulta espontanea, las personas acudirdn al establecimiento de Atencién Primaria,
independiente donde esté inscrito o de su previsidon vy solicitarad el test visual/rapido, el cual se
espera esté disponible de manera inmediata. De no poder realizarse en ese momento, el usuario
serd informado de esta situacién sefialando el horario de disponibilidad de la prueba.

Para la deteccidn del VIH por prueba de test visual/rapido, 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.

Propiciar la deteccidon de VIH en adolescentes entre 14 y 18 afios, recordando la modificacion de
Ley que les otorga autonomia en el acceso a la deteccién de VIH.

Una vez aplicado el test visual/rapido, el personal de salud realizard en presencia de la persona la
lectura, interpretacion y entrega de resultado del test, a través del documento “Resultado test
visual/rapido VIH”, segtin formato adjunto en anexo N° 2 de estas recomendaciones.
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Se entregara resultado No reactivo al usuario, reforzando las medidas preventivas y se realizardn
las acciones descritas en el punto e) de este documento.

Si el resultado fuese invalido se debe repetir el test.

Si el resultado es Reactivo, se entregara informacidn de lo que esto significa, y se procurara la
toma inmediata de muestra venosa para su derivacién y confirmacién, a los usuarios beneficiarios
de sistema (FONASA y PRAIS). Si el usuario no es beneficiario del sistema publico de salud, se le
indicara que debe acudir a la red de prestadores segln su prevision de salud para terminar el
proceso diagndstico.

Serd el establecimiento de salud que toma la muestra venosa, en caso de resultados de test
visuales/rapidos reactivos, los encargados de informar a la persona el resultado proveniente desde
el ISP y terminar el proceso de comunicacion y vinculacion.

Fluiograma de Procedimiento para la toma de test
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Entrega de informacion
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IX. Procedimiento para la toma de test visual/rdpido en extramuro

La evaluacion de los Pilotos de test visuales/rapidos demostré ser una estrategia importante para
aumentar las coberturas de pesquisa de VIH en la poblacién, incorporandola en actividades
comunitarias o extramuros, en lugares abiertos fuera del &mbito clinico.

Los organismos no gubernamentales que realicen el test visual/rapido en esta modalidad deben
tener autorizacion sanitaria vigente y siempre estar en convenio con una institucién de salud.

En este contexto se han definido requerimientos y procedimientos para la implementacion de la
toma de test visual/rapido, en estos espacios, que deben cumplir todas las instituciones que lo
realicen.

Espacios Abiertos: Se deben planificar actividades focalizadas geogréficas y culturalmente
pertinentes para la oferta de la prueba rapida, en espacios tales como Ferias de Salud, campafias
regionales y locales, dando énfasis a aquellas poblaciones prioritarias en correspondencia con el
diagndstico regional ®

a) Requisitos minimos para la implementacion de la actividad en espacios abiertos:

e Se debe tener definicion clara del lugar a realizar la actividad, la fecha, la hora de inicio y
término.

e Infraestructura requerida:

- Stand informativo con material preventivo del VIH/SIDA y las ITS.

- Toldo con sillas para maximo 20 personas

- Instalaciones individuales para toma de muestra capilar con buena iluminacién. Cada
una de estas instalaciones requiere: 1 mesa, 2 sillas, 1 basurero, 1 caja de desecho de
material corto punzante, recipiente para poner materiales de toma de muestras 1
bandeja de transporte y 1 crondmetro.

- Instalaciones individuales para lectura, interpretacion y entrega de resultados con buena
iluminacidon. Cada una de estas instalaciones requiere:1 mesa, 2 sillas, 1 basurero y
formato de entrega de resultado al usuario.

e Insumos Clinicos:

- Kits de test rdpido

- Lancetas

- Guantes de procedimientos

- Térulas de algoddn

- Alcohol

- Alcohol gel

- Recipiente para poner materiales de toma de muestras

- Caja de desecho de material corto punzante

8 A . . .2 . .
Circular N°25 /2012 : Instrucciones respecto de la realizacion de atenciones de salud que ejecutan
profesionales sanitarios
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Materiales de escritorio:

- Cartas de Consentimiento
- Tablillas para escribir y firmar
- Lapices pasta
- Lapices plumones de punta fina permanente.
e Recursos Humanos:
- Profesionales de salud y técnicos de enfermeria o de laboratorio capacitados vy
supervisados en toma, lectura e interpretacion de test visuales/rapidos.

Otros:
- Insumos para limpieza de areas de trabajo: papel absorbente, solucién de cloro al 10%
- Refrigerios y alimentacidn para el equipo de salud.

Rendimiento: 3 por hora (Toma test, lectura, interpretacion y entrega de resultado)

b) Pasos a desarrollar:

Paso 1: Area de Informacidn, orientacién, firma de consentimiento y datos estadisticos, a cargo de
profesionales de salud.

Las personas pasan a una carpa habilitada con sillas, en grupos maximo de 20 personas.

En este espacio reciben informacion y orientacién respecto del test, sus posibles resultados y
procedimientos en cada caso, asi como los puntos de derivacidn en caso necesario.

En este mismo espacio y una vez terminada la entrega de informacién, los jévenes reciben el
documento carta de consentimiento o manifestacion de voluntad, la que deberdn firmar si
aceptan o definen no realizarse la toma del test y completar con los datos solicitados a su reverso,
(Anexo N° 3) la que deberan entregar al facilitador si definen no tomarse la muestra o entregarlo
al personal de equipo de salud, que lo espera en el segundo paso.

Paso 2: Seccidén toma de muestra capilar, a cargo de personal de salud capacitado y/o supervisado.

Cada persona que acepta la realizacién del test visual/rapido pasa de manera individual a las
instalaciones implementadas para esta accidn, el personal de salud capacitado y/o supervisado
verificard la firma del consentimiento informado y los datos completados con el carnet de
identidad o pasaporte de la persona.

El personal de salud realiza la técnica de test visual/rapido y traslada a la persona, junto con
documento Carta de Consentimiento o Manifestacion de Voluntad y documento de identificacién,
a la instalacion de lectura, interpretacién y entrega de resultado. (Paso 3).
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Paso 3: Lectura, interpretacién y entrega de resultado.

Este paso se realiza en instalaciones implementadas, a cargo de personal de salud capacitado y/o
supervisado que realiza la lectura, interpretacidén y entrega de resultados.

El personal de salud que realiza la lectura recibe el test aplicado y codificado en la bandeja de
transporte por parte del profesional que toma la muestra capilar, junto al crondmetro que ha
iniciado su funcion en el paso 2.

La persona ingresa a esta instalacion, donde esperara junto al personal de salud los 15 minutos de
lectura o el tiempo de lectura definido por el fabricante del test visual/rapido Durante este tiempo
podrd aclarar dudas, realizar consultas y orientar sobre las acciones a seguir segun sea el resultado
del test.

Una vez cumplido los 15 minutos o tiempo definido por fabricante, el personal de salud realizara
en presencia de la persona la lectura, interpretacién y entrega de resultado del test. Finalmente,
entregard a la persona examinada, el documento “Resultado test visual/rdpido VIH”, segun

formato adjunto en anexo N° 2 de estas recomendaciones.

Se entregarad resultado No reactivo al usuario, reforzando las medidas preventivas y se realizaran
las acciones descritas en el punto e) de este documento.

Si el resultado fuese invalido se debe repetir el test (se sugiere realizarlo en la misma instalacién,
a fin de evitar el transito nuevamente de la persona).

Si el resultado es Reactivo, se entregara informacion de lo que esto significa, entregando citacién
al CESFAM, que esta realizando la actividad a los usuarios beneficiarios de sistema (FONASA y
PRAIS). Si el usuario no es beneficiario del sistema publico de salud, se le indicara que debe acudir
a la red de prestadores segun su prevision de salud.

Si quien realiza la actividad es una institucion diferente a CESFAM, debe en este caso, derivar al
establecimiento de salud, con quien se ha realizado convenio, para que la persona se tome la
muestra venosa y asi continuar el procedimiento habitual.

Serd el establecimiento de salud que toma la muestra venosa, en caso de resultados de test
visuales/rapidos reactivos, los encargados de informar a la persona del resultado y terminar el
proceso de comunicacién y vinculacion.
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Flujograma de Procedimiento para la toma de test visual/rapido en extramuros
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Establecimientos de educacion secundarios

“Protocolo de atencién en colegios para toma de test rapido VIH”

a) Para la realizacién de test visuales/rapidas en establecimientos educacionales se debe:

1.- Realizar jornadas/reuniones de planificacion entre salud y educacién, para definir cronograma
de realizacion de actividad de toma de test visual/rapido, asi como flujogramas de derivacién con
establecimiento de salud para una continuidad de la atencién.

2.-Realizar reuniones o carta informativas dirigidas a padres y comunidad educativa, en ellas se
explicaradn detalles de esta estrategia y se entregara documento escrito a cada padre o apoderado,
gue tiene como objetivo que tomen conocimiento de la actividad. (Anexo N° 4).

3.-La recepcion del documento firmado por los padres o apoderados, estard a cargo de un
responsable en cada establecimiento educacional. Serd éste quien deberd informar
semanalmente al referente de Salud para el cumplimiento del cronograma definido.

4.- Serd responsabilidad de cada establecimiento informar a los estudiantes del calendario de
visitas de Equipo de Salud a cargo de la actividad de toma de test visual/rapido y las
coordinaciones necesarias para esto.

En caso de ser requeridas charlas informativas dirigidas a docentes estas seran coordinadas con
encargado de la estrategia preventiva del establecimiento de Salud.

b) Pasos a desarrollar:

Paso 1: Oferta de la prueba test Visual/rapido a través de entrega de Informacién, orientacion,
firma de consentimiento y datos estadisticos.

Responsable: Equipo de Salud

En un saldn amplio del establecimiento educacional, se realizard la entrega de informacion y
orientacién grupal a los estudiantes respecto esta tematica del VIH/SIDA, con apoyo de
Presentacién con Diapositivas que se adjunta como anexo N°5

Una vez terminada la entrega de informacién, los estudiantes reciben el documento carta de
consentimiento o manifestacién de voluntad en una tablilla, la que deben firmar si aceptan o
definen no realizarse la toma del test y completar con los datos solicitados a su reverso, la que
deberan entregar al facilitador si definen no tomarse la muestra, o entregarlo al personal de
equipo de salud en caso que acepten realizarse el test, que lo espera para el segundo paso.
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Paso 2: Seccion toma de muestra capilar, a cargo de personal de salud capacitado y/o
supervisado.

Cada alumno que acepta la realizacion del test visual/rapido pasa de manera individual a las
instalaciones implementadas para esta accidn, el personal de salud capacitado y/o supervisado
verificard la firma del consentimiento informado y los datos completados con el carnet de
identidad o pasaporte de la persona.

Posterior a esto se realiza la técnica de test visual/rapido y se espera el resultado del test, a los 15
minutos o tiempo especificado por el fabricante, los que deben ser cronometrados exactamente.
El personal de salud realiza la lectura del test, con presencia del escolar, quien durante este
tiempo podra aclarar dudas y realizar consultas.

Una vez cumplido los 15 minutos o tiempo especificado por el fabricante, el personal de salud
realizara la lectura, interpretacidon y entrega de resultado del test, tanto verbal como escrito a
través del documento “Resultado test visual/rapido VIH”, seglin formato adjunto en anexo N°2 de

estas recomendaciones.

El proceso desde la toma de la muestra hasta la entrega del resultado se podrd realizar en una
sala, que puede ser dividida en varios espacios individuales, resguardando la privacidad.

Sélo en los casos de estudiantes menores de 14 afos, que deseen realizarse el test, se debera
solicitar la firma del tutor legal en el consentimiento informado, quien deberd acompanar al
escolar en todo momento, incluyendo la entrega del resultado.

El resultado sera entregado de manera inmediata.

- Resultado No reactivo: Se refuerzan medidas preventivas y se realizan las acciones descritas
en el punto 5.1 de este documento.

- Resultado Invalido: Si el resultado fuese invalido se debe repetir el test con otro casete.

- Resultado Reactivo: Si el resultado es Reactivo, se entregard informacion de lo que esto
significa, entregando la citacién correspondiente al CESFAM, con el cual se ha realizado la
coordinacion previa, para vincular a la persona al establecimiento de APS done se debe tomar
la muestra venosa y asi continuar el procedimiento habitual. Ademas, se le informara sobre
redes de apoyo disponibles dentro del establecimiento escolar, tales como dupla psicosocial,
enfermeria, orientadora, docente significativo, entre otros; como también fuera del
Establecimiento, por ejemplo, contactar a padres, familiares u otro adulto significativo. A las
cuales podra acceder en forma voluntaria.

Serd el establecimiento de APS que toma la muestra venosa, de los test reactivos, los encargados
de informar al alumno el resultado y terminar el proceso de comunicacion y vinculacion.

Cada personal del equipo de salud se quedara con la carta de consentimiento, la que contiene en
su reverso los datos minimos necesarios, los que posteriormente deberan registrarse en el sistema
SURVIH, en un maximo de 48 horas habiles, asi como en los registros locales establecidos e
incluirla en la ficha clinica de la persona.
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c) Informacion a Establecimiento Educacionales

En caso de ser solicitados, se entregard informe con estadisticas generales sobre nimero de
escolares atendidos y numero de casos reactivos y finalmente positivos a autoridades del
Establecimiento.

Flujograma de Procedimiento para la toma de test visual/rapido en extramuros: Establecimientos educacionales

Realizacién de jornadas/reuniones de planificacién entre salud y educacién,
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Realizar reuniones informativas dirigidas a padres y comunidad educativa, para explicar
detalles de la estrategia y entrega documento escrito a cada padre o apoderado, para que
tomen conocimiento de la actividad.

Informacidn a estudiantes del calendario de visitas de Equipo de Salud

Paso N° 1: Entrega de informacion de manera Grupal

[ \

Estudiante no acepta el test
Firma rechazo al test E Acepta Examen: Firma Consentimiento

Repetir proceso

Toma de muestra capilar

-

u [ \

Invélido h 4 | No reactivo |
Reactivo ﬂ
ﬂ Entrega Resultado y registro
SURVIH
- . Entrega Preservativos
/- Toma muestra venosa -Entrega Preservativos- & s .
/- Citacién en 20 dias habiles Entrega de cartilla informativa
( /
L\ [ )
Nueva Muestra <: Indeterminado v Entrega Resultado

Confirmacién ISP Negativo
Registro SURVIH

v

Entrega Resultado Positivo o RMA (Considerar normas especiales para personas mayores de
14 afios y menores de 18 afios)

Registro SURVIH

Entrega Preservativos, Educacion y Orientacion

Vinculacién y Derivacién a Centro VIH/SIDA
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X. Sistema de Gestidn de la Calidad para la Realizacion de Test Visual Rapido

Para dar garantia de la calidad de las pruebas de VIH, los diferentes establecimientos que realizan
tamizaje de VIH deben contar o estar vinculados con un sistema de gestién de la calidad, que
considere a lo menos:

- Disponer de Manual de calidad que incluya la politica de calidad.
- Contar con infraestructura adecuada para realizar los procedimientos.

- Contar con Documentacién, Manuales de procedimientos y de calidad, al igual que los
registros necesarios, que incluya el procesamiento de la técnica, organizacion y flujos de trabajo e
informacidn, registros de la toma de muestras, registros de resultados de la técnica, registros de
los controles de calidad, conservacién y transporte de muestra, y entrega de resultados.

- Definicion de responsables, ya sea supervisores como ejecutores, a nivel de la Atencion
Primaria, Servicio de Salud y del Laboratorio clinico supervisor o de referencia, al igual de las
funciones que debe cumplir cada uno.

- Planes de capacitacion del personal, que considere actualizaciones continuas.
- Gestidn de insumos y reactivos, que asegure la disponibilidad y calidad de éstos.

- Definir planes de contingencia en caso de imprevistos.

Las pruebas visuales/rapidos deben contar con certificado de la verificacion de desempefio
realizada por el ISP en la matriz a utilizar y que cumplan los criterios de recomendacién vigentes
relacionados con sensibilidad y especificidad.

El Laboratorio clinico definido como referente o supervisor, debe tener adscripcidn (vigente) a
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) que realiza el Instituto de Salud Publica (ISP)
y que permite comparar los resultados obtenidos por los participantes que utilizan el mismo o
también diferentes métodos, para verificar si existe homogeneidad en los resultados al analizar las
mismas muestras (evalua la exactitud analitica).

a) Control de Calidad del Test Visual Rapido

Al igual que para metodologias instrumentales, las técnicas rdpidas deben contar con un sistema
de control, el que debe estar supervisado por laboratorios clinicos de la red, para lo cual se debe
disponer de coordinacién permanente y fluida.

Los controles de calidad son acciones que se realizan en el marco del Sistema de Gestion de la
Calidad en el Laboratorio Clinico, para asegurar que los resultados entregados al usuario sean
confiables, por lo que los laboratorios designados para esta funcién deben acompafiar de forma
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continua todo el proceso de implementacién del test rapido. El objetivo de este proceso es
asegurar que todos los pasos inherentes a la realizacion del test sean realizados de forma correcta.

Para la implementacién de esta metodologia de trabajo, se requiere de un trabajo mancomunado
entre el Laboratorio Clinico y el equipo clinico de atencién en salud quienes ejecutaran el test
junto al usuario. El primero tendra el rol de responsable de controlar la calidad del test, mientras
que el segundo, deberd ejecutar la técnica de acuerdo con las instrucciones entregadas por
escrito, la entrega de resultado y registro, y de asegurar la trazabilidad del proceso en todo
momento.

a.1) Autorizacién de lote
El Laboratorio supervisor, sera responsable de realizar el control de calidad de cada nuevo lote y
de cada partida recibida de un mismo lote y autorizar para su posterior distribucién a su red de
Centros de APS, considerando las siguientes recomendaciones a cumplir como minimo:

- Para partidas de 1-10 cajas del mismo lote, se recomienda utilizar 1 control positivo y 1 control
negativo con dispositivos provenientes de 1 caja, elegida al azar.

- Para partidas de 11 o mas cajas del mismo lote, se recomienda realizar la verificacién con
dispositivos provenientes de 2 cajas elegidas al azar, cada una para 1 control positivo y 1 control
negativo.

- Una vez verificado su desempefio, si el resultado de la prueba de lote realizada por el laboratorio
referente es satisfactorio, rotular todas las cajas de la partida con una etiqueta de AUTORIZACION
DE LOTE, como se muestra:

- Si el resultado no es satisfactorio, se debe repetir la prueba con dispositivos provenientes de la
misma caja. Si se repite el resultado insatisfactorio, registrar el evento, reservar la caja rotulada
como CAJA NO AUTORIZADA vy repetir la verificacion de lote con una nueva caja de la misma
partida elegida al azar. Ademas, informar la situacion al coordinador del Servicio de salud.

a.2) Control de Calidad Interno

Como se indicé anteriormente, el o los Laboratorios Clinicos definidos como referente o
supervisor, es el que debe definir un sistema de control de calidad interno que permita asegurar
los resultados del Test visual/rapido de VIH en APS, considerando las condiciones de
infraestructura, logistica y capacitacién del personal. Se debe ademas establecer e implementar el
mecanismo de registros escritos de los resultados de los controles internos, fidedignos y trazables
en el tiempo, que incluya tanto los procesos realizados por el propio laboratorio referente, como
los procesos realizados por el equipo clinico de atencidn en salud que ejecutara el test.

El control de calidad interno contemplara la utilizacién de la prueba del dispositivo con 1 control
positivo y 1 control negativo, ejecutados siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante
del kit diagndstico.
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El control interno positivo puede ser adquirido comercialmente o bien, el laboratorio puede
utilizar muestras de suero/plasma con resultado reactivo al tamizaje VIH, y confirmado VIH
positivo por el ISP (indicar N2 Registro ISP).

El control interno negativo puede ser adquirido comercialmente o bien el laboratorio puede
utilizar muestras de suero/plasma con resultado no reactivo al tamizaje VIH realizado previamente
por otra técnica (en uso en el laboratorio).

El Laboratorio de Referencia, sera responsable de realizar cada control de lote y de cada partida
recibida de un mismo lote.

b) Registros

Se debe mantener registros de todas las etapas del proceso, para la trazabilidad de las muestras y
resultados de las pruebas, para lo que el establecimiento de APS y el laboratorio de referencia
deben mantener registro de las distintas etapas del proceso que les correspondan (desde la toma
de muestra a la entrega de resultados al usuario).

Los registros necesarios (digital o manual), deben ser como minimo los siguientes:

- Registros de Pacientes y sus resultados obtenidos del Test Visual Rédpido, asi como la entrega de
resultado, indicando el personal responsable en cada etapa del proceso.

- Registro en Sistema Unico de Registro para VIH (SURVIH) y en la Ficha Clinica o en el sistema local
dispuesto con este objetivo.

- Registro del uso del test visual/rapido (nimero de lote, cantidad de unidades incluidas en el lote,
fecha de recepcion, fecha de apertura y de término de cada caja, fecha de vencimiento), asi como
también de las condiciones de almacenamiento de éste (temperatura, humedad, etc).

- Registro del Control de Calidad interno de los test y de lote
- Registro de los consentimientos informados
- Registro de Toma de muestra venosa, transporte y traslado para confirmacion por el ISP

- Registro o copia de los informes de resultados confirmados positivos por el ISP, se debe
mantener copia del informe y del registro de entrega de resultados al paciente, por un periodo
minimo de 5 afios, de acuerdo a normativa vigente.

- Registro del personal de salud capacitado y explicite la autorizacién a realizar la prueba.

- Registro de deteccion de No Conformidades, frente a la deteccidn de no conformidades debe
aplicar acciones correctivas y/o preventivas descritas en sus correspondientes procedimientos
operativos estandarizados (POE), documentar las acciones correctivas y/o preventivas y mantener
los registros correspondientes
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c) Capacitaciones

Los establecimientos deberdn establecer los mecanismos y periodicidad de las verificaciones de
competencia técnica de los profesionales, al menos una vez al mes. Se recomienda, al menos, el
procesamiento de 1 control interno positivo y 1 control interno negativo, por cada profesional
previamente capacitado y autorizado para la ejecucidon del test visual/rapido, dejando el
correspondiente registro. Si las condiciones de infraestructura de los establecimientos permiten el
almacenamiento de muestras bioldgicas, se recomienda que el laboratorio referente coordine
realizar la ejecucién de los controles internos, en el mismo lugar de atencidn, por el profesional
gue ejecuta el test.

Se debe asegurar que el personal profesional y técnico que realice la prueba VIH en
establecimientos, cuente con las competencias necesarias. Para esto se recomienda que el
Laboratorio referente defina en conjunto con el establecimiento una programacion para capacitar
y evaluar competencias a los profesionales de los establecimientos de APS que forma parte de su
red o con los que se haya establecido un convenio. La periodicidad de la evaluacién de
competencias, puede ser definida, tomando en consideracién aspectos como logistica, frecuencia
de cambio de operador, facilidades de almacenamiento de controles y problemas de
almacenamiento de reactivos.

Definir el formato de un registro que certifique la capacitacion y explicite la autorizacion a realizar
la prueba. Mantener en la carpeta de personal los registros de capacitaciones y de evaluaciones
de competencias, que autoriza realizar la Prueba de VIH a cada funcionario que participe en el
proceso, dependiendo de su funcidn (profesionalesy técnicos).
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ANEXOS

ANEXO N° 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO O MANIFESTACION DE VOLUNTAD EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD (INTRAMURO)

CONSENTIMIENTO INFORMADO o MANIFESTACION DE VOLUNTAD PRUEBA VIH VISUAL/RAPIDO

Yo RUN/DI* Fecha de Nacimiento

Domiciliado en Teléfono

Declaro haber recibido informacion y orientaciéon previa a la realizacién de la prueba para VIH
visual/répida y que los datos que he entregado son veridicos.

La prueba sirve para detectar el VIH (virus del SIDA), que afecta el sistema inmunoldgico y que se transmite
o adquiere por via sexual, via sanguinea y perinatal.

Con mi firma expreso la autorizacién o rechazo a la realizacién del test, correspondiendo a una decision
libre y voluntaria. Si acepto la toma del test, accedo, también que se realicen todos los procedimientos
necesarios para concluir el proceso diagndstico, como la toma de una muestra de sangre venosa, si fuese
requerida.

El resultado puede ser No Reactivo o Reactivo, lo que me sera informado inmediatamente. Si el resultado es
Reactivo, se debe enviar una muestra de sangre venosa al Instituto de Salud Publica (ISP) para confirmacion.
Si debo tomarme una nuestra venosa, es mi deber retirar el resultado de esta confirmacion en la fecha que
se me ha citado.

En caso de no asistir a dicha citacion sé que podré ser contactado/a confidencialmente, segin los
procedimientos que me han informado (llamado telefénico, visita domiciliaria, carta certificada).

Se me ha informado también, que el examen es confidencial y su resultado me serd entregado con
informacion por personas capacitadas.

[) Acepto realizarme el test de VIH

Firma consultante/representante legal

[ No acepto realizarme el test de VIH

Firma consultante/representante legal

Fecha:
*Di: Documento de Identificacion
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ANEXO N° 2: Formato Entrega de resultado

Resultado Test Visual Rapido

Cadigo de Identidad: RUN:

Método: Test visual/ rapido Inmunocromatdgrafia
Tipo de muestra: Sangre total por puncién digital.
KIT: Rapid Responde Test Ag/Ab HIV

Resultado:

Fecha:

Firma y timbre profesional

Si tienes alguna duda, también puedes comunicarte de manera Gratuita, anénima las 24
horas del dia al FONOSIDA 800 378 800

... (Predicado que se retira cuando resultado de examen es NO REACTIVO y se mantiene cuando hay que derivar)

Derivacidn: Vincular a establecimiento de la red asistencial para tomay envio de muestra

de sangre EV.
Con este documento dirijase a CESFAM:
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ANEXO N° 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO O MANIFESTACION DE VOLUNTAD EN
EXTRAMUROS

CONSENTIMIENTO INFORMADO o MANIFESTACION DE VOLUNTAD PRUEBA VIH VISUAL/RAPIDO (anverso)

Yo , RUN declaro haber recibido
informacion y orientacion previa a la realizacion de la prueba para VIH visual/rapida y que los datos que he

entregado son veridicos.

La prueba sirve para detectar el VIH (virus del SIDA), que afecta el sistema inmunoldgico y que se transmite o adquiere por
via sexual, via sanguinea y perinatal.

Con mi firma expreso la autorizacion o rechazo a la realizacion del test, correspondiendo a una decisién libre y voluntaria.
Si acepto la toma del test, accedo, también que se realicen todos los procedimientos necesarios para concluir el proceso
diagnédstico, como la toma de una muestra de sangre venosa, si fuese requerida.

El resultado puede ser No Reactivo o Reactivo, lo que me serd informado inmediatamente. Si el resultado es Reactivo, se
debe enviar una muestra de sangre venosa al Instituto de Salud Publica (ISP) para confirmacién. Si debo tomarme una
nuestra venosa, es mi deber retirar el resultado de esta confirmacion en la fecha que se me ha citado.

En caso de no asistir a dicha citacion sé que podré ser contactado/a confidencialmente, segun los procedimientos que me
han informado (llamado telefénico, visita domiciliaria, carta certificada).

Se me ha informado también, que el examen es confidencial y su resultado me sera entregado con informacién por
personas capacitadas.

(] Acepto realizarme el test de VIH
Firma consultante/representante legal

. Firma consultante/representante legal
[[] No acepto realizarme el test de VIH /rep g

Fecha:




32

CONSENTIMIENTO INFORMADO o MANIFESTACION DE VOLUNTAD PRUEBA VIH VISUAL/RAPIDO (Reverso)

Nombre Completo

RUT o Pasaporte

Fecha de Nacimiento

Sexo

Prevision

Direccién

Comuna

Region

Nacionalidad

Teléfono

Correo electrénico

N|

NO

Pertenencia a Pueblos originarios

__ Aimara
___Alacalufe / Kawaskar
___Quechua
__Atacamefio

__ Colla

__ Daguita

___Rapanui
___Mapuche
__Yémana o Yagéan

Resultado Test Rapido:
Derivacién: Sl D

Lugar derivacion:

no [

Favor completar con letra clara y
legible
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ANEXO N° 4: CARTA INFORMATIVAS DIRIGIDAS A PADRES O APODERADOS EN
ESTABLECIMIENTOS EDUCACION SECUNDARIO

INFORMACION PARA PADRE/MADRE / O TUTOR LEGAL SOBRE TOMA DE TEST RAPIDO DE VIH EN
ESTABLECIMIENTOS EDUCACION SECUNDARIO

He sido informado que el (establecimiento de Salud) en conjunto con el (establecimiento Educacional) ofrecera el
“Test Visual/Rapido de Deteccion de VIH” en estudiantes del establecimiento educacional. Esta prueba es de
caracter voluntario y confidencial y permitira al adolescente/joven a su cargo conocer su situacion seroldgica y/o
pesquisar en forma temprana si vive con VIH lo que da la oportunidad de otorgar tratamiento oportuno, para evitar
un deterioro de su salud y mantener una dptima calidad de vida.

La aplicacion de éste test es realizado por profesionales de la Salud. Previamente los estudiantes recibirdn
informacién del VIH promoviendo conductas seguras con enfoque preventivo asi como del test a aplicar y las
acciones a seguir segun el resultado.

Los datos personales de su hijo(a) y el desarrollo de la atencidn seran confidenciales, el resultado reactivo del test
rapido de pesquisa de VIH solo indica que existe presencia de anticuerpo que puede o no corresponder a VIH, por lo
tanto se requiere de una prueba mas especifica para determinar si la persona esta infectada o no con este virus.

El joven que tenga un resultado del test rapido reactivo, sera derivado para una toma de muestra de sangre EV a un
establecimiento de APS del sistema publico de salud, cuya muestra posteriormente serd enviada para su
confirmacién al Instituto de Salud Publica (ISP) Unica institucidon con atribucidon técnica para confirmar un resultado
positivo VIH.

El resultado de esta confirmacidon serd entregado a mi hijo/a y luego informado a sus padres o tutor legal, si el
resultado es confirmado positivo por el Instituto de Salud Publica (ISP)

En este contexto declaro que he sido informado de esta actividad.

Fecha:
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INFORMACION Y ORIENTACION RESPECTO DEL:
VIH/SIDAY LAS INFECCIONES DE TRANSMISION
SEXUAL

Jeta Departamento
Programa Nacional de Prevencidny Contsol VIHVSIDA ¢ ITS
Ministeno de Salud

(QUE ES ELVIH?

« EIVIH, es un virus que se conoce como "Virus de Inmunodeficiencia Humana”.
* Afecta el sistema inmunolégico de las personas, debilitandolo y haciéndolo
vulnerable frente a diversas infecciones, que podrian causar la muerte.

V:Virus
I: Inmunodeficiencia
H: Humana

¢QUE ES ELSIDA?

« Etapa en que aparecen signosy
sintomas de enfermedades
producidas por el deterioro del
sistema inmune.

[ e——
:C6mo se transmite el VIH?

Por relaciones sexuales penetrativas (vaginales,
anales), sin uso correcto del conddn,

For transtusidn de sangre, pero en Chile desde el afo 19537
se analiza 1043 la sangre donady, a4l que fecibi vy
transfusian sanguinea  NO irplica riesgo de infeccion,

Por compartir jeringas y agujas durante el consumeo
de dregas intravenosas.

De una mujer embarazada que vive con VIM & su
hjara.

1 2 3
At S ot :':'.:_:"_.:':"
o o
g =X &
€= Onte,

g -
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[ —
¢Y LAS OTRAS INFECCIONES DETRANSMISION SEXUAL...... ?

Son infecciones que también se adquieren por relaciones sexuales desprotegidas, por:

¢ Contacto directo con lesiones: piel-piel (mucosas)

* Contacto directo con secreciones que contienen agentes productores de las ITS.
* Falta de informacion, mitos y creencias

ITS mds comunes

Prevencion de ITS...

Usar barreras
* Condén en fodas los reiocionas saxudies

* Conddn para ai o da juguates sexuales

f B Practicar Autoexamen
r—— [elShalife]l

» | Acudir a médico, en caso
;| de dudas o sintomas

l_ Alteracién de flujos

| r—
* Principales estrategias en desarrollo en el pais
| para la prevencion del VIH/SIDA y las ITS...

Promocién de la Salud: en espacios digitales, paginas Web, capsulas
educativas, folleteria, Campafia Masiva, promocion del sexo sequro, la
“ | & toma de test rapidos, Prep (Prevencion profilactica) y uso de cartera de
‘ ) Servicios disponibles.

Prevencion VIH/SIDAAITS: entrega de materiales
informativosfeducativos, distribucién de condones femeninos y
masculinos, capacitacion a distintas entidades publicas, ONGs,
Otros.

Pesquisa y Atencion Integral del VIH/SIDANITS: acceso a los Centros
de Atencion de Salud de la Red Piblica de Salud para control y
tratamiento de las personas que viven con VIH/SIDA
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Y.LO QUE NOS CONVOCA...... TOMA DE TEST VIH VISUAL/RAPIDO

La toma del test VIH nos sirve para saber si hemos adquirido o no el VIH, es decir para
detectar el VIH en nuestro cuerpo.

Un resultado reactivo del test rapido solo nos indica que existe presencia de
anticuerpos que puede o no corresponder a VIH, por lo tanto se requiere de una
prueba mas especifica para determinar si la persona esta infectada o no con
este virus.

Hoy se podran tomar este test, que esta dentro de las técnicas disponibles en el pais.

También estan las técnicas instrumentales, conocida por la mayoria como el examen de
ELISA para VIH.

Es importante saber que las personas se pueden tomar el examen no sélo hoy, sino
que cuando lo consideren necesario.

El examen estd disponible en:

v" Consultorio. Debes estar inscrito, pero si no lo estas el tramite para hacerlo es facil.
Puedes consultar en la OIRS del mismo consultorio.

v" También esta disponible en las unidades de atencién y control de salud sexual
(UNACESS).

v" En los laboratorios o clinicas privadas (no es gratis)

éCuando hacerse el examen?: Cuando se ha tenido una practica de riesgo para la
adquisicion del VIH.

Un diagnéstico precoz permite tratamiento oportuno!!!!!!

NO OLVIDAR!!!!
El examen es voluntario-confidencial
Debes recibir informacién antes y a la entrega del resultado
Debes firmar una carta autorizando la toma de la muestra
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———
Y AHORA.......

1. Estan invitados R 3. Si aceptan pasaran

euna onsentimient: alatomadeuna
idad datos k : muestra con una
lr st puncion digital.

5. La informacion de
este examen es
confidencial
cualquiera sea su
resultado.

Es importante
inkormarse

sobre of VIH

':’asos de esta actividad

2 ;

Informacin y - Toma de ITILII(IEStra

con puncion
digital

Lectura interpretacion

orientacion y entrega resultados

| Paosibles resultados y procedimientos |

. Resultado
Resultado Negativo . —
ReaCthO/dudOSO/anaIIdO

CESFAM/LABORATORIO

Toma muestra venosa
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