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1. Introduccion:

El test visual/rapido para VIH es una oportunidad para mejorar el acceso al diagndstico precoz
de 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. En
nuestro caso, seran los establecimientos de Atencion Primaria y los establecimientos
hospitalarios, los encargados de implementar el diagnostico a través de estos test.

Los test visuales/rapidos corresponden a elementos de uso médico, regulados en el titulo IV del
Libro Cuatro del Codigo Sanitario y pueden ser realizados por profesionales de salud y técnicos
de enfermeria capacitados en su uso e interpretacién. Asi mismo los profesionales de la salud
pueden consignar por escrito el resultado que entregue esta prueba.

Por otro lado, la conservaciéon 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 siendo ideal
para lugares de baja demanda. En la Red del Servicio de Salud Aconcagua actualmente
disponemos de test rapidos de 4% Generacion que detectan anticuerpos (IgG, IgM, IgA) para VIH
Tipo |, VIH tipo Il y también el antigeno p24-VIH-1. Para su aplicacion se puede utilizar muestra
de suero, plasma o sangre total. Estos inmunoensayos estan certificados por el Laboratorio de
Referencia Nacional el Instituto de Salud Publica (ISP).

Un resultado Reactivo obtenido a partir de este test, obligatoriamente debe ser confirmado por
otros métodos diagnosticos instrumentales, por tanto se debe derivar la muestra sanguinea al
Laboratorio Clinico Supervisor quien deriva para confirmacion al Laboratorio del Instituto de Salud
Publica (ISP).

2. Objetivo

El presente documento tiene por objetivo estandarizar procedimientos y entregar directrices
para la realizacion de los test visual/rapido de VIH en los establecimientos de APS y atencion de
pre-parto hospitalaria, identificando los procedimientos, flujogramas, algoritmos y controles de
calidad involucrados en la implementacién y operatividad de estos dispositivos.

3. Alcance

Todo personal clinico que brinda atencién a usuarios en los centros de salud de Atencion Primaria
y unidad de pre parto hospitalaria, que se encuentra debidamente capacitado en el uso del Test
Rapido, orientacion pre y post test.

Este Test aplica a usuarios que solicitan test mediante consulta espontanea en establecimientos
de APS y mujeres que llegan al pre-parto con examen de VIH (-) o que desconocen su serologia.
No es aplicable a otras baterias de examenes de usuarios en control habitual como por ejemplo
control de gestantes.
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4. Poblacion objetivo:
Los establecimientos deberan disponer de los test para toda la poblacién, beneficiarios del
sistema publico y privado, que requieran la realizacion del examen ya sea por atencion

espontanea, indicacion médica o, en el caso de establecimientos hospitalarios, en pre-parto.

5. Definiciones y abreviaturas

SSA: Servicio de Salud Aconcagua APS: Atencion Primaria de Salud.
TRVIH: Test visual/rapido de VIH ISP: Instituto de Salud Publica

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Pl: Prueba de Identidad

Humana

SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia CPVVIH: Centro de Atencién de
Adquirida Personas Viviendo con VIH

SIGGES: Sistema Informativo de

Gestion de Garantias Explicitas de

Salud.

VIH: Virus ARN de la familia de los retrovirus, que se transmite a través de relaciones sexuales,
exposicion de sangre o derivados (Drogas intravenosas y transfusiones) y de madre a hijo durante
el embarazo, parto o periodo de lactancia

SIDA: Presencia de infecciones o neoplasias oportunistas y/o la existencia de un recuento de CD4
< a 200 céls/uL.

6. Asignacion de Responsabilidades

e Es responsabilidad del profesional o técnico paramédico la correcta aplicacion del TRVIH
asegurando el cumplimiento del presente protocolo.

e Es responsabilidad del profesional o técnico paramédico que realiza el TRVIH y/o que
entrega un resultado positivo al paciente, realizar entrega de informacién sobre la patologia
y la derivacion inmediata al CPVVIH siguiendo los lineamientos de este protocolo.

e Es responsabilidad de los Laboratorios locales de referencia y los Asesores de la Direccion
del Servicio de Salud, supervisar, capacitar y asesorar respecto de la aplicacion de los TRVIH.

e Es responsabilidad de los Laboratorios locales de referencia la ejecucion del control de
calidad sobre cada establecimiento de APS que realice el TRVIH.
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e Es responsabilidad de los establecimientos de APS, derivar rapida y oportunamente las
muestras reactivas a los laboratorios de referencia para que estos las envien al ISP para
confirmacion.

e Es responsabilidad de los establecimientos de las unidades de pre-parto, derivar
inmediatamente las muestras reactivas a los laboratorios para que estos las envien al ISP
para confirmacion y proceder con la aplicacion del protocolo de prevencion de transmision
vertical.

7. Epidemiologia

e En Chile, de acuerdo a estimaciones realizadas con ONUSIDA/OMS, el numero de personas
que viven con VIH alcanza a 70.000 para el presente afo.

e La prevalencia en poblacion general de 15 a 49 afios es de 0,59%.

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

e 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.

e 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.

e La mortalidad se encuentra en fase de estabilizacién, en una cifra cercana a 3 por 100.000
habitantes.

e En el Servicio de Salud Aconcagua las comunas que presentan una mayor incidencia
acumulada de personas diagnosticadas con VIH-SIDA son Los Andes, Santa Maria, Calle
Larga y San Felipe en orden descendiente.

8. Desarrollo

8.1. Consideraciones generales

Solo podran realizar el test aquellos profesionales de salud (médicos, enfermeras, matronas,
tecndlogos médicos, bioquimicos y quimicos farmacéuticos), técnicos de enfermeria y de
laboratorio clinico que estén capacitados por el Servicio de Salud para la correcta aplicacion del
mismo.

Los establecimientos de salud deberan 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 o del Asesor de Laboratorio de la Direccion del Servicio
de Salud.
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e Latoma de muestra y aplicacion deberan ser realizadas de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del kit diagndstico.

e La aplicacion del TRVIH debera asegurar, si es requerido, la extraccion de sangre venosa de
manera inmediata y el traslado de la muestra en caso de resultados reactivos. 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 de muestra, procurando no restringir la disponibilidad de
test visual rapido.

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

e EI TRVIH no requiere de una orden médica y puede ser realizado a usuarios que lo soliciten a
través de consulta espontanea.

e Se debera ofertar el TRVIH a las mujeres que llegan al pre-parto con examen de VIH (-) o que
desconocen su serologia.

e Paralos usuarios percapitados que dentro de sus controles incluyen Examen de VIH (Ej. Control
en gestantes), se debe mantener el flujo correspondiente.

e Previo a la ejecucion del TRVIH, se debe realizar orientacién pre test, obtencion de
Consentimiento Informado (Anexo N°1), Registro correlativo de test utilizados en planilla
correspondiente (Anexo N°3) y posterior al test realizar la orientacién post test con entrega de
resultado (Anexo N°2).

8.2. Oferta/demanda del TRVIH

Los test visuales/rapidos de VIH, deben ofertarse y estar disponibles para toda la poblacion que lo
requiera y solicite en los establecimientos de Atencién Primaria, beneficiarios o no beneficiario del
sistema publico. En los establecimientos hospitalarios deberan ofertarse a todas las mujeres que
llegan al pre-parto con examen de VIH (=) o que desconocen su serologia.

8.3. Espacio fisico para la toma del TRVIH

En los establecimientos de atencidn primaria, la toma de la muestra capilar debera realizarse en el
mismo lugar en que se realiza la entrega de informacién y orientacion previa al test y firma del
consentimiento informado, sin embargo, se pueden destinar en distintas areas de la atencion.

En los establecimientos de atencidn hospitalaria, en el caso de los test que se realicen en pre-parto,
la toma de muestra se debera realizar en el mismo lugar donde se realice la orientacion previa y la
firma del consentimiento informado.

Las instalaciones deben reunir condiciones de asepsia, privacidad y luminosidad para poder
realizar la puncidn digital y la lectura del test con seguridad. EI mobiliario y elementos minimos
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requeridos son: Mesa, sillas, basurero, caja de eliminacion de elementos corto punzantes
(Bioseguridad) y lavamanos o contar con elemento higienizador, como alcohol gel.

8.4. Orientacion e informacion previa a la toma del examen

Segun la normativa vigente el equipo de salud debe informar al usuario, sobre el VIH y su accion 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 14 afios y menor de 18, cuyo resultado de examen es confirmado positivo por el
ISP, se le informara que este hecho le sera comunicado a su representante legal.

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

En el caso de APS:

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

e El profesional de la Salud debe entregar orientacion previa al examen, la cual consiste en
informar al usuario sobre el VIH y su accién en el organismo, la implicancia de ser portador del
virus, sus formas de infeccion, medios de prevencion, tratamiento y flujo de atencion.

* Informar sobre el test visual/rapido, periodo de ventana y los posibles resultados.

* Enfatizar que el propésito del test rapido es una prueba solo de tamizaje, no confirmatoria.

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

* Informar sobre la necesidad de tomar una muestra venosa si el resultado es reactivo para
descartar la infeccién de VIH, y en este caso la muestra se enviara al Laboratorio Nacional de
referencia de VIH del Instituto de Salud Publica, para confirmacion diagnéstica.

En el caso del pre-parto:

e El profesional de la Salud debe entregar orientaciéon previa al examen, la cual consiste en
informar al usuario sobre el VIH Yy su accion en el organismo, la implicancia de ser portador del
virus, sus formas de infeccion, medios de prevencion, tratamiento y flujo de atencién.

* Informar sobre el test visual/rapido, periodo de ventana y los posibles resultados.

» Enfatizar que el propdsito del test rapido 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 infeccion de VIH, y en este caso la muestra se enviara al Laboratorio Nacional de
referencia de VIH del Instituto de Salud Publica, para confirmacién diagnéstica.

e Sedebe informar, que en caso de un resultado reactivo, se procedera a la aplicacion del protocolo
para la prevencion de la transmision vertical por VIH, incluyendo, eventualmente, la supresion o
suspension de la lactancia. Esto respaldado en lo descrito en la “‘Norma para la prevencion
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conjunta de la transmision vertical del VIH y la Sifilis”, en donde se menciona que el beneficio de
aplicar el protocolo supera ampliamente los riesgos de su uso en caso de falsos positivos o
resultados que a posterior se descartan en el ISP.

8.5. Pedir firma de Consentimiento Informado o Manifestacion 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, debera
requerirse y dejarse constancia por escrito del consentimiento informado respecto de la deteccion 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
segun 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 debe pedir que
indique el nombre y datos de contacto de su representante legal; y se le indicara que en caso que el
resultado sea positivo, se le informara de ese hecho a dicho representante.

Se debe solicitar el documento de identidad a todo paciente al momento de la toma de la muestra
(cédula, pasaporte o documento equivalente).

8.6. Recolecciéon de muestra capilar y procedimiento del TRVIH.

La recoleccion de la muestra se realiza una vez efectuada la orientacion pre test y obtenido el
Consentimiento informado al usuario, previa solicitud del documento de Identidad.

Considerar que cualquier muestra sanguinea puede ser potencialmente infecciosa, por lo tanto, se
deben utilizar los elementos de proteccion personal estandarizados y que ante un derrame de sangre
o accidente corto punzante se debe cumplir con los protocolos locales establecidos.

Previo a la obtencion de la muestra sanguinea se debe disponer de los siguientes materiales:

- Kit TRVIH: Sachet con casete y buffer de dilucion a temperatura ambiente, tubos capilares.
- Cronometro.

- Lancetas para puncién digital.

- Alcohol y algodon.

- Elementos de proteccion personal: Guantes plasticos, pechera plastica.

- Caja de eliminacién de material cortopunzante.
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Imagen 1: Elementos de trabajo necesarios para realizar TRVIH.
Procedimiento:

- Antes de utilizar, sachet y buffer de dilucion, si el Kit se mantiene almacenado en condiciones
de refrigeracion (2° a 8°C) se debe mantener a temperatura ambiente minimo por 10 minutos
previo al uso.

- Lavese bien las manos y péngase guantes de procedimiento (no es preciso que sean
estériles) bien ajustados.

- Abra el sachet y retire un casete.

- Posicionar el casete sobre una superficie lisa y plana.

- Disponer del tubo capilar y Buffer.

- Asegurese de que todos los elementos para la toma de muestra de sangre capilar estén
disponibles y al alcance de la mano.

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

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

- ldentificar dispositivo de test visual/rapido con plumoén indeleble con codigo de identidad del
usuario o RUN. '

- Seleccione el dedo indice o anular, idealmente de la mano no dominante. El paciente no debe
usar un anillo en el dedo, ya que puede obstruir la circulacién sanguinea.

- Asegurese de que la mano del paciente esté caliente y relajada y de que el paciente esté
comodamente sentado. La puncion debe hacerse ligeramente descentrada desde la porcidn
carnosa, cerca del costado de la yema del dedo.

- Desinfectar y secar completamente el sitio de puncién. El alcohol puede diluir la muestra.
Secar bien antes de la toma.

- Suavemente masajee el dedo hacia la punta para aumentar el flujo sanguineo. Evite pasar el
primer nudillo.
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- Usando una lanceta estéril, perforar en el lado de la yema del dedo con la palma hacia arriba,
para facilitar el llenado del tubo capilar. Aplique sélo una ligera presiéon hacia la yema del
dedo hasta que aparezca una gota de sangre. Puede tardar unos segundos después de la
puncién hasta que comience el flujo de sangre.

- 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.

- Recoger la muestra de la segunda gota. Asegurese de tener una gota de sangre de suficiente
tamafio como para llenar el tubo capilar. Liene el tubo hasta la linea negra (20ul) de una sola
vez. Evite las burbujas de aire.

- Eliminar la lanceta cuidadosamente en el recipiente de desechos.

Imagen 2: Gfafica del procedimiento de puncion digital.

- Situar el tubo capilar de forma vertical sobre el centro del pocillo dispensador de muestra en
el casete y dispensar la muestra asegurando que no se desprendan burbujas. Tal como se
grafica en imagen.

- AfRadir dos gotas (60-80ul) del Buffer de dilucion el mismo pocillo que dispenso la muestra.

- Esperar 15 minutos y leer.

- No leer resultados después de 20 minutos. Puede generar confusion en la lectura y provocar
errores de interpretacion del test. _

- En el caso de APS, 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 informacion preventiva y la orientacion sobre el resultado del test.

- Registrar la toma de la muestra en SURVIH.

- Proceder a la lectura e interpretacion de resultado.
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Imagen N°3: Dispensacion de muestra y buffer en casete TRVIH.

Espeaerar 15 min. y leer
resultado.

No leer resultados
pasados los 20
minutos.

negra de capilar de
plastico.

Considerar las siguientes precauciones:

No utilizar el test después de la fecha de vencimiento impreso en bolsa.

No usar si se ha perforado el sachet.

Cada dispositivo es solo para un uso.

No mezclar reactivos de distintito numero de lotes de los paquetes o de otros Kits.

Se requiere iluminacion adecuada para leer los resultados de las pruebas.

Antes de usar atemperar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30°C)

Lavarse las manos antes de usar el test

Utilizar Elementos de proteccién personal.

Leer a los 15 minutos después de dispensar la muestra en el pocillo del casete. Después de los
20 minutos la lectura puede ser errénea.

La eliminacién del Test se realiza en contenedor de desecho bioldgico (amarillo) y la lanceta
digital se elimina en caja de material cortopunzante, segun lo establecido en el REAS.

Almacenamiento del test:

El kit se debe almacenar en un rango de temperatura ambiente entre 2°C a 30°C.

No exponer el kit a temperaturas sobre 30°C y de congelacion.

En los establecimientos que no garanticen la temperatura adecuada de almacenamiento no
podra implementarse el TRVIH.

No exponer el kit a luz directa del sol.

Se debe medir y registrar dos veces al dia la temperatura ambiental del lugar el cual se
mantendra el kit almacenado.

8.7. Lectura e interpretacion de los resultados

Los dispositivos de lectura visual cuentan con un control interno, que debe mostrar si o si una
linea coloreada en el dispositivo, una vez concluido el tiempo de lectura indicado por el fabricante,
para que este sea valido.
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El test visual puede entregar los siguientes resultados:

- Reactivo.
- No Reactivo.
- Invalido.

Resultado No Reactivo
Al cumplir los 15 minutos de dispensada la muestra, solo se marca la line roja en la letra C, y no se
marca ninguna otra linea. Por lo tanto, se considera que la muestra esta negativa para anticuerpos
contra el virus VIH y contra antigenos del virus. Se consigna resultado escrito como “Test No
Reactivo”.

Imagen N°4: Casete TRVIH con resultado No Reactivo.

En el caso de APS, ante un resultado no reactivo, el profesional a cargo de la ejecucién de la técnica
entregara resultado de forma verbal, si usuario lo solicita puede entregar resultado de forma escrita
(Anexo N°2).

En el caso del pre-parto, ante un resultado no reactivo, se informara a la paciente de manera verbal
y se procedera a realizar informe de acuerdo a documento del Anexo N°2, y se almacenara en ficha
clinica.

En ambos casos se debera realizar el correspondiente registro en SUR VIH.

Resultado Reactivo

Al cumplir los 15 minutos de dispensada la muestra, ademas de tener marcada la linea roja en la
letra C (control), se marca (notorio o débil) la linea en Ab y/o Ag en el test. Esto indica la presencia
de anticuerpos para VIH-1 y/o VIH-II y/o presencia de p24-VIH. Por tanto, corresponde a un “Test
Reactivo”. En el caso de APS, no se consigna resultado por escrito, ya que se debe continuar con
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el estudio utilizando sangre venosa y enviar a analisis en el ISP. En el caso del pre-parto, se
consigna informe de resultado reactivo y se almacena en ficha clinica.

Imagen N°5: Casetes TRVIH con Resultados Reactivos.

Para un resultado Reactivo se debe tomar muestra sanguinea en tubo lila (EDTA) de 6 ml y la muestra
debe ser derivada lo antes posible a Laboratorio Clinico de Hospital San Camilo de San Felipe o al
Laboratorio Clinico del Hospital San Juan de Dios de Los Andes, de acuerdo a la jurisdiccion a la que
pertenece, el establecimiento de APS que estén realizando el TRVIH. Esto para que el Laboratorio
realice la derivacion al Laboratorio de Referencia Nacional ISP para la confirmacién del resultado.
Cabe destacar que existe la posibilidad de que el test arroje un resultado dudoso; aparicion tenue o
fantasma de lineas en las marcas Ag o Ac, que genere dudas en la lectura e interpretacion. Ante esta
situacién, se debe considerar el resultado como reactivo y tomar la correspondiente muestra venosa
para derivacion al Laboratorio para confirmacion por parte del ISP, informandole al usuario que el Centro
de Atencion de Salud primaria, o el Policlinico de VIH, para los casos de pre-parto, se pondra en
contacto con él o ella para la posterior entrega de resultado que envie el ISP. Considerar el tiempo de
respuesta de este ultimo, que corresponde a 20 dias habiles desde recibida la muestra.

Por ninglin motivo se le informa al usuario que su muestra es positiva, sin la confirmacion previa del
ISP.

Resultado Invalido

Corresponde al Test el cual una vez cumplido los 15 minutos en que se dispenso la muestra, linea C
(control) no se marca. Se debe repetir el test con otro casete, y en caso de un tercer test invalido,
informar el evento a los responsables del programa de VIH de la Direccion del Servicio de Salud.
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Imagen N°6: Casetes TRVIH con Resultados invalidos.

8.8. Entrega del resultado

En Chile la entrega de resultado del examen de deteccién del VIH esta regulada por la Ley
19.779 que sefala en el parrafo 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 informacion 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”.

Tratandose 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, s6lo de ser positivo el resultado,
confirmado por el ISP, se debera informar ademas a su representante legal.

Entrega de resultado NO REACTIVO

Aplicado el TRVIH, 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, tanto en APS como en pre-parto, se consideran las
siguientes acciones:
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- Entregar resultado, segun 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 recepcion del resultado del examen (solo en APS).

- Promover medidas de prevencién del VIH/SIDA y las ITS.

- Registrar en SURVIH.

Entrega de resultado REACTIVO

La entrega de esta informacion la podra realizar personal de salud debidamente capacitado.
La informacién a entregar es:

- Explicar claramente al usuario que su test visual/rapido ha dado reactivo lo que indica
gue 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.

- Precisar la necesidad de tomar una muestra venosa para concluir el proceso. Se debe
procurar que se realice la toma de muestra venosa 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.

- En el caso de APS, se debe dejar citada a la persona, en un plazo no superior a 20
dias habiles, para la entrega del resultado final.

- En el caso de pre-parto, se le indicara que el Policlinico de VIH sera el encargado de
citarla para la entrega del resultado.

- En el caso de pre-parto, se informara a la paciente que se debera aplicar protocolo de
prevencion de la transmision vertical. Si se constata que la paciente comprende las
indicaciones entregadas y no hay factores que arriesguen incorporacion posterior de
lactancia materna al Recién nacido previo a la llegada del informe del ISP, se debe
realizar indicacion de extraccion manual de leche, y reemplazo de la lactancia por
sucedaneo de leche materna hasta la recepcion del informe definitivo del ISP. Si el
resultado es negativo se indica iniciar lactancia materna. Si el informe del ISP es
positivo, se indica supresion farmacologica de la produccion lactea.

- Sila persona requiere un apoyo o contencion emocional se entrega primera atencion
y se deriva a profesional del equipo de salud mental.

- Establecimiento que toma el test y muestra venosa debe registrar en SURVIH, previo
al envio de la muestra al Laboratorio de referencia local segun jurisdiccion.

- Laboratorio registra en SURVIH previo al envio de la muestra al ISP, la cual debe ir
acompariada del Formulario de envio de muestras para confirmacion VIH adultos.
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- Resguardar el ingreso al SIGGES, en el caso del sistema publico de salud y sélo para
los beneficiarios del sistema.

Tal como se menciona anteriormente, ante un resultado Reactivo y/o dudoso, se debe informar
a usuario que se le debera realizar un examen confirmatorio y por ende se debe tomar
inmediatamente una muestra sanguinea venosa en contenedor tubo con anticoagulante EDTA
(lila) de 6 ml o en dos tubos lilas de 4 ml, los cuales deben ser derivado de forma inmediata
(maximo 24 hrs.) al Laboratorio Clinico Supervisor, en cadena de frio (2° a 8°C) quienes
deberan derivar al Instituto de Salud Publica para realizar la confirmacion.

El tiempo desde la toma de muestra venosa hasta la recepcion en el ISP, no debe ser mayor
a 48 horas. En el caso de no ser posible, el Laboratorio debera separar el plasma y mantenerlo
congelado hasta su envio al ISP en contenedores con unidades refrigerantes, de acuerdo a
normativa vigente.

El establecimiento en donde se obtiene la muestra, sera el responsable de asegurar el traslado
y conservacién de la muestra hasta el laboratorio. La muestra debe ser derivada el mismo dia
de su obtencion, la que se puede mantener a temperatura ambiente. En el caso de no poder
trasladar la muestra el mismo dia al Laboratorio Clinico supervisor, debe mantenerse
refrigerada entre 2 a 8°C (no congelar) y luego trasladar en contenedor con unidades
refrigeradas y triple embalaje, de acuerdo a la normativa vigente.

Mantener registros de trazabilidad de muestras, el Consentimiento informado (Anexo N°1), y
planilla con registro correlativo de TRVIH utilizados (Anexo N°3).

El Laboratorio clinico supervisor recibira la muestra, registrara en SUR-VIH, mantendra
registros de trazabilidad de la muestra y derivara para la confirmacion al Instituto de Salud
Publica (ISP) adjuntando formulario correspondiente (Anexo N°4). Las condiciones de traslado
son las indicadas por en ISP.

Entrega de resultado CONFIRMADO por el Instituto de Salud Publica

El ISP 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 Policlinico
de atencién de VIH, previa coordinacién.

- 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.

- Si el resultado confirmado por el ISP es negativo, en el caso de APS éste sera
comunicado por el profesional de salud o técnico capacitado del establecimiento, que
haya recibido el resultado desde el ISP. En el caso de pre-parto, el resultado sera
comunicado por la profesional encargada del programa de VIH del establecimiento
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hospitalario o del CESFAM al cual pertenece la paciente, de acuerdo a las
coordinaciones lideradas por el centro hospitalario.

- Si el resultado es confirmado como positivo, en APS sera informado por el profesional
que inicid el proceso de pesquisa o por profesional de salud encargado del programa
VIH o por el profesional encargado de la vigilancia y control epidemiolégico del
establecimiento de atencion de salud primaria. En el caso de pre-parto, el resultado
sera comunicado por la profesional encargada del programa de VIH del
establecimiento hospitalario.

Las acciones consideradas en la entrega del resultado son:

- Entrega el informe del ISP, que puede corresponder al documento impreso desde el
SURVIH, con firma electrénica del ISP.

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

- Entregar fecha para ingreso a control al centro de especialidades VIH/SIDA.

- Promover conductas de autocuidado y prevencion de transmision de VIH.

- Solicitar que la persona informe de su estado serolégico 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 epidemioldgico.

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

- Promover medidas de prevencion, 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.

- Realizar contencion emocional y derivar.

- Registrar en registro clinico asociado y SURVIH.

8.9. Control de calidad

El Laboratorio supervisor en conjunto con el Asesor de Laboratorio Clinico de la Direccién del
Servicio de Salud, seran responsables de realizar el control de calidad de cada nuevo lote de
test y de cada partida recibida de un mismo lote y autorizar para su posterior distribucion 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 utilizara 1 control positivo y 1 control
negativo con dispositivos provenientes de 1 caja, elegida al azar. 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 N° Registro ISP). EI control interno negativo puede ser
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8.10.

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).

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

Una vez verificado su desempenio, si el resultado de la prueba de lote realizada por el
laboratorio referente es satisfactorio, se rotularan todas las cajas de la partida con una
etiqueta de AUTORIZACION DE LOTE.

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 y repetir la verificaciéon
de lote con una nueva caja de la misma partida elegida al azar.

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 Rapido, 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 (numero de lote, cantidad de unidades incluidas
en el lote, fecha de recepcién, 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

Vigencia: 2021- 2026
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- 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 autorizacion a realizar la

prueba.

- El Laboratorio Clinico en conjunto con el Asesor de Laboratorio del Servicio de Salud,
una vez que realicen el Control de Calidad interno del kit de acuerdo al apartado
correspondiente, registran los resultados en planilla de Control de Calidad interno de
TRVIH. Si el resultado del control de calidad es satisfactorio los kits son distribuidos a

los establecimientos con el respectivo informe.

8.11. Capacitacion

El Asesor de Laboratorio en conjunto con la Encargada del programa VIH de la Direccién del
Servicio de Salud verificara la competencia técnica de los profesionales y técnicos
capacitados anualmente. Esto a través de la aplicacién de una pauta definida.

Cada establecimiento debe contar con un registro que certifique la capacitacion y explicite la
autorizacion a realizar la prueba, otorgado por los responsables del Servicio de Salud
definidos anteriormente. Este registro de capacitaciones y de evaluaciéon de competencias

se debera mantener en la carpeta de personal.
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9.

Indicadores.
Titulo Porcentaje de oferta del tamizaje de VIH a través de la
Técnica Visual Rapida de VIH
Descripcién y Medir el porcentaje de los Test Rapidos distribuidos que sean
Racionalidad ofertados y aplicados a la poblacion.
Dominio Indicador de resultado
Numerador Total de usuarios a los que se les realizé Test Rapido de VIH

en el periodo x 100

Denominador

Total de Test Rapido distribuidos al establecimiento en el
periodo

Fuente de datos

Numerador: Reporte mensual de la APS — SUR VIH

Denominador: Registro de distribucion de Test Rapido por
establecimiento

Muestreo Se evaluara el total de Pacientes tamizados con VIH a través
recomendado de la técnica de test rapido.
Periodicidad Semestral

Umbrales/Criterios
de interpretacion de
resultados

Mayor o igual al 50%

Areas de aplicacion

Centros de Atencion Primaria de Salud

Responsables

Asesores del Programa VIH de la DSSA

Anexos

N/A

Referencias
bibliograficas

N/A

Vigencia: 2021- 2026
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9.1

Titulo Porcentaje de usuarios confirmados con VIH a traves de
Técnica Visual Rapida informados de su condicién
oportunamente.

Descripcién y Supervisar que los usuarios tamizados y confirmados por VIH

Racionalidad con técnica de Test rapido sean informados de su resultado.

Dominio Indicador de proceso

Numerador Total de usuarios confirmados con VIH a los que se les

entrego resultado de Tamizaje de VIH en el periodo X 100

Denominador

Total de usuarios tamizados y confirmados con técnica de
Test Rapido en X periodo.

Fuente de datos

Numerador: SUR VIH

Denominador: SUR VIH — Registro APS

Muestreo Se evaluara el total de Pacientes diagnosticados con VIH o
recomendado SIDA a través de la técnica de test rapido

Periodicidad Trimestral

Umbrales/Criterios 100%

de interpretacion de

resultados

Areas de aplicacion Centros de Atencion Primaria de Salud
Responsables Asesores: Programa VIH/ Laboratorio de la DSSA
Anexos N/A

Referencias N/A

bibliograficas
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Registro de procesamientos y resultados de Test Rapidos VIH.

Registro de datos demograficos de usuarios para posterior registro SUR-VIH.

Plataforma SUR-VIH.

Ficha Clinica de usuarios.

Registro Estadisticos correspondientes.

Registro de trazabilidad que identifique cuando hay toma de muestra venosa, transporte de esta
y los traspasos de manos, para derivarlas al laboratorio supervisor.

Registro de Temperatura del lugar de almacenamiento de los kit de TRVIH.

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 autorizacion a realizar la prueba.
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13. Anexos: (Anexo 1)

1A

CONSENTIMIENTO INFORMADO O MANIFESTACION DE VOLUNTAD APS

Yo:

RUN/DI*: [ Fecha de nacimiento:

Domicilio:

Edad: | Teléfono: | Fecha:

Cuando corresponda:
Nombre Representante legal:
RUN/DI*:

Declaro haber recibido informacién y orientacién previa a la realizacion de la prueba para VIH Visual/rdpida 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 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
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 confirmacién. Si debo tomarme una muestra 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 citacién sé que podré ser contactado/a confidencialmente, segin los procedimientos que
me han informado (llamado telefdnico, 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

No acepto realizarme el test de VIH

Firma consultante/representante legal
*Di: Documento de Identificacion

Vigencia: 2021- 2026
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Servicio de
Salud
Aconcagua
Seqn da vatparatia

CONSENTIMIENTO INFORMADO O MANIFESTACION DE VOLUNTAD

PRE-PARTO
Yo:
RUN/DI*: | Fecha de nacimiento:
Domicilio:
Edad: I Teléfono: | Fecha:

Cuando corresponda:
Nombre Representante legal:
RUN/DI*:

Declaro haber recibido informacién y orientacién 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 inmunolégico 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 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 y también la aplicacién del protocolo para la
prevencion de la transmision vertical del VIH, en caso de un test reactivo.

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 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, 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 sera entregado con informacién por personas
capacitadas.

Acepto realizarme el test de VIH

No acepto realizarme el test de VIH

Firma consultante/representante legal

*Di: Documento de Identificacion
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Anexo 2

RESULTADO TEST RAPIDO VISUAL VIH

Cadigo de Identidad:

RUN o Pasaporte:

Método de Técnica: Test visual/Rapido (inmunocromatografia)
Tipo de muestra: Sangre total por puncion digital.

Kit: Rapid Response Test Ag/Ab VIH o similar.

Resultado:

Fecha:

Firma y timbre profesional que ejecuta TRVIH

Si tiene dudas, también puede comunicarse de manera Gratuita, andnima las 24 horas
del dia al
FONOSIDA 800 378 800.
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Anexo 3

FORMULARIO DE REGISTRO TEST VISUAL RAPIDO VIH

NOMBRE DE ESTABLECIMIENTO

[kiT

|NOMBRE DE ESTABLECIMIENTO

N° REGISTRO DE ISP

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

CONTROL POSITIVO CONTROL NEGATIVO

Fecha de vencimiento Fecha de vencimiento

Lote Lote

Resultado Resultado

Control de calidad validado por —|
RESULTADO

. RESPONSABLE DEL (RERETIVO),
NOMBRE COMPLETO RUT SEXO CLAVE VIH FECHA DE REALIZACION T AMBIENTE LOTEKIT ANALISIS FIRMA NO

REACTIVO,

DUDOSO)




Cddigo: GCDSSA111

;%'ﬁ Gobierno
Sy de Chile

PROTOCOLO Edicion: 02

Fecha:05 de Octubre
2021

SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA | pagina 28 de 32

Vigencia: 2021- 2026

PROTOCOLO PARA DETECCION DEL VIH A TRAVES DE TEST VISUAL/RAPIDO

Anexo 4

FORMULARIO DE TRASLADO DE MUESTRA VENOSA, PROVENIENTE DE TEST VISUAL /RAPIDO CON
RESULTADO REACTIVO
(Formulario uso exclusivo de centros de APS que tomen Test visual/rdpido)

1.- DATOS DEL PACIENTE

Cédigo de Identificacion | [ | e Rut |
Edad | | Sexo (OFemenino (O Masculino Nacionalidad | ]
Clasificacion (DcConsulta () 118C) Consulta () Embarazada(C)  Otro

Espontdnea Morbilidad
2.- PROCEDENCIA
Céd. DEIS Establecimiento [ |
Profesional Responsable | |
Direccién | |
Region [ |  comuna | |
Fono |:| Celular| | Mail | |

3.- DATOS DE LA MUESTRA
Fecha de Obtencidon [ I Hora r |

Tipo de Muestra:

O Suero O Plasma O Sangre con Anticoagulante EDTA |

C6d. SURVIH \

ABON HIH 1/2/0 Tri-line
VIKIA HIV 1/2
HIV 1/2 STAT-PAK
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4. TECNICA VISUAL UTILIZADA

UNI-GOLD™ HIV

GENIE™ FAST HIV 1/2

RAPID RESPONSE, HIV Ag/Ab

ALERE™HIV COMBO

OTRA:

Lote

5.- DATOS CLiNICOS

Diagndstico

FACTOR DE RIESGO

Fecha de
Vencimiento
O Asintomatico O Sintomatico
O Hombre que tiene sexo con hombres (HSH)
Otr
O Trabajador(a) sexual Fa (;o "

O Accidente corto punzante
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14. Distribucién

-Subdireccion de Gestion Asistencial

-Depto. Gestion Hospitalaria

-Depto. Gestion en Red cc: Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
-Direccién de Atencioén Primaria

-Depto. Salud Mental

-SAMU Aconcagua

Hospitales de Mayor Complejidad:
Hospital San camilo

-Direccion

-Subdireccion Médica

-SDGA

-IAAS

-Calidad y Seguridad del paciente.
-Jefatura de UPC pediatrico HSC
-Jefatura de Unidad de Urgencia
-Jefatura de Pabellén

-Jefatura de Cirugia

-Jefatura de Medicina
-Laboratorio

-UMT

Hospital San Juan de Dios
-Direccioén

-Subdireccion Médica

-IAAS

-Calidad y Seguridad del paciente.
-Jefatura de Unidad de Urgencia
-Jefatura de Pabellon

-Jefatura de Cirugia

-Jefatura de Medicina
-Laboratorio

Hospitales de Mediana Complejidad:

-Hospital Psiquiatrico Dr.Philipe Pinnel de Putaendo
-Direccion

-Subdireccion Médica

-IAAS

-Calidad y Seguridad del paciente

Menor Complejidad:

-Hospital San Francisco de Llay Llay.
-Direccién

-Subdireccion Médica
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-IAAS
-Calidad y Seguridad del Paciente

Hospital San Antonio de Putaendo.
-Direccién

-Subdireccion Médica

-IAAS

-Calidad y Seguridad del Paciente

CESFAM

-Directora CESFAM San Felipe El Real.

-Directora CESFAM, Dr. Segismundo lturra T.
-Directora CESFAM Cordillera Andina.

-Director CESFAM Llay Llay.

-Directora CESFAM Jorge Ahumada Lemus.

-Directora CESFAM Curimén.

-Director CESFAM Valle Los Libertadores.

-Director(s) CESFAM Maria Elena Pefialoza Morales de Panquehue.
-Directora CESFAM Dr. Eduardo Raggio Lannata.
-Directora CESFAM Centenario.

-Director CESFAM Rinconada.

-Directora CESFAM José Joaquin Aguirre, Calle Larga.
-Director CESFAM San Esteban.

-Directora COSAM San Felipe.

-Directora COSAM Los Andes.
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15. Revision

Registro de Modificaciones

Revision Registro de Modificaciones Memorando
que dispone
(si corresponde)
Ne° Detalle N° Fecha
01 Aprobacion de Protocolo 19 de
Noviembre de
2018
02 Actualizacion Protocolo 05 de Octubre

2021




