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INSTRUYE SOBRE TEST RAPIDOS PARA VIH,
DERIVACION DE MUESTRA AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP),
PROCEDIMIENTO DE RESULTADOS REGISTAA MUESTRA ANTERIOR (RMA) DE ISP,

ANTECEDENTES

A nivel mundial, en 1985 se desarrofiaron las primeras pruebas para detactar anticuerpos contra el ViH y se
comenzaron a utitizar en los producios sanguineos en EEUU y Japbn. En la actualidad, se usan de un modo
rutinario en los Laboratorios Clinicos y Gentros de Sangre en varios paises dal mundo. € test ELISA {(Enzyme-
Linked inmuno Sorbent Assay-Ensayo inmuncatsorbente ligado a enzimas), ha sido el més wllizado pera la
teteccion de amicuerpos anti-VIH que 6l orgahismo genera como respuesta a la infeccidn. Para el tamizajs,
ademds del test da ELISA, aclualments se dispona de otras técnicas instrumentales basadas on la deteccién por
quimioluminiscencla o fluorescencia y también técnicas visuales o pruebas rdpidas basadas en técnicas de
Inmunosromatografiz.

Los tamizajes para VIH son aftamente sensitles, detectan minimas cantidades de anticusipos y/o antigenos, por
lo que pequefias interferencias de substancias similares podrian conducir a un resultado {also pasitve, cuya
probabilidad es mayor cuants més baja es la prevalencia det VIH en la poblacién estudiada. Por eflo, es
obligatorin que los exémenss con resuliados reactivos sean repstidos para reafimar Iz reaciividad. Cuando ia
reactividad se repite, sa requiers canfinnar jos resultados en el ISP ¢on otras técnicas de atta especticklad.
Cuanda la confirmacién del Instituto de Satud Piiblica es positiva, se debe solicitar una nueva muestma de sangre
pera confirmar lz identidad del pacients (Prusba do Identidad) y evitar enirega de rasuRates que no
carrespondan al paciente. ’

La deteccion de VIH se hace a través de exAmenes de tamizaje, evaluados y recomendades par ¢l Instituto de
Salud Publica, en lus Laboratorios. Clinicos y Servicios de Sangrs.

El Laboratorio Clinico es agque! servicl, unidad o establecimiento piblico o privado que tene por objeto la
ejecucion do exémenes o analisls de apoyo clinico y diagndstico en salud humana, tales como examenes
hematolégicos, bioguimicos, hormanales, gendticos, inmuncidgicos, migrobloldgicns, parasialiglicos, viralbgicos,
citoMgicos, histopatologicos, toxicoldgicas, con fines de prevencion, diagndstico o contro! de tratamianto delas
anfermedades, estados fisiol6gicos o candicion de fliacién,

Se distinguan segun su ublcacitn, dos tines de Laboratorios Clinicos:

a) Aquellos que constityen unidades o servicios adosados a establecimiento de caracter asistencial que
proporgiona atenticnes en modatidad ablerta o cerrada,
h) Aguallos instalados coma establecimientos independientes.

Los oximenss de laboratorio sélo podrén ser electados en l0S laboratorios clinicos mencionados
precedenternents o, an un recinto asistenclal autorizade al gtecto por la Autoridad Sanitaria.’

Los Centros de Sangre son establecimientos especiafizados de fos Serviclos de Sangre, cuya mistén Incluye
tadas las funciones relacionadas con ja promoclén, donacidn, procesamients v produccidn de compenentes
sanguineos, la callficacin microbiokigica © inmunoheretoidgica de la sangre donada y el etiquetaje da sus
componentes. Es responsable del almacsnamienio, transporta, distribuciin, calidad y tmzebflidad de los
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componentes sanguineos entregados a las Unidades deé Medicina Transfusional (UMT) de los diferentes
establecimientos de salud que son parte de su red territorial.

. DETECCION Y MAGNOSTICO DE LA INFECCION POR VIH?
DETECCION ¥ DIAGNOSTICO

La detacci6n da la infeccion por VIH se basa en exdmenes sanguineos estandar, como la prusba de Anticuerpes
para VIH; si sstos resultan reactives, el Instituto de Sahad Publica realiza métodos diagndsticos suplementarios
més especificos que permiten confirmar el diagnéstico seroldgico.

Aproximadaments, un 50% de los tamizajes reactivas que ingresan al Instituto de Salud Piblica, Laboratorio de
Referencia Nacional para la confirmacion, son confirmados coma positivos, adicionalmante alrededor de un 10%
registran resultado positivo confirmado previamente.

Después que &l pacionte es confirmado como VIH positve {+] por ¢ ISP, y reaiizada la prusbe de identidad,
procede la determinacién de la etapa de la infaccién en la cual se ancuentra. Para ello, el prafesional médico
realiza un analisis integral del paciente, que considera fa evaluacién clinica y 8 medicidn do los CD4, carga viral,
asl como otros exémenes complementarios.

TECNICAS DE LABORATORIO UTILIZADAS'
Técnicas

Técnicas ELISA que utilizan lisados virales, antigenos recombinantes o sintéticos adheridos a una lase solida,
qus se unen a los anticuerpos presentes en ef suero, desarroltindose a través de reaccion enzimatica o de
fluorascencia.

Electroquimiciuminiscencia, 1écnica nmunoensayo tipo séndwich, la reaccibn se mide a ravés da emisiones de
quimioluminiscencia mediants fotomuttiplicadores.

Téonicas de agiutinacion con particulas sensibllizadas con antigenos recombinantes o sintaticos, que aglutinan
en presencia de anticuerpos.

Los ensayos se difsrencian por su capacidad de deteccion de tas distintas clases de Inmunoglobulinas (Igh —
lgG) ¥ de antigeno p24.

inmunocormatografia, es una deteccion cualitativa de anticuerpos de jos virus VIH-1 y ViH-2 impregnadas en
tiras de nitrocelukosa.

inmunofiuorescencia Inditecta (IFY), En la prueba de Inmunofiuorescencia se utiizan frotis elaborados en e ISP,
de acuerdo a protocolos internacionales, tanto para la elaboracién como la sjecucién de la téonica. Se ulllizan
lineas celulares HY {control) y H3-HTLVII-B (infectadas).

Westem Blot (W8), Ensayc comerdial que wtiliza tiras de nitrocelulosa donde se han traspasado las protelnas
viralas provenientes de lisados celulares infectados, fas que previamente han sido separadas por electrofaresis
en geles de poliacrilamida. La presencia de anticuerpos especificos contra las proteinas de VIH se evidencia
tuego dal revelada con diferentes sustralos.

OTRAS TECNICAS

Reaccifn en cadena de polimerasa (P.C.R.): Es una técnica altamente sansible y especifica que consistea en 12
amplificaciin de regiones genélicas especificas del provirus integrado en ot genoma de las cétulas sanguineas
pertiéricas infectadas. En el ISP se uliliza unz reaccion de PCR doble o anidado de atta sensihifidad y
especificidad. Su mayor wilidades sn casos de infeccion perinatal (hijo de madre ViH+), en aquellos casos de
pacientes que han tenido contacto reciante con persanas VIH {+] confirmadas y en algunos casos con resultado
de anticuerpos anti-ViH indeterminado.

Deteccitin de antigenemia viral: Este método consiste en detectar el antigeno p24 Hore medianta un ELISA en
fase solida. La reactividad de este ELISA debe ser neutralizada sabre un 50% para ser considerada positiva. Se
realiza 5610 en aquellcs casos de pacientes que han fenido contacto reciente con personas VIH (+) corfirmadas,
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et individuos con sintomatnlogia sospechosa da primoinfeccitn y no confimados por ia presencla de anticuerpos
anti-VIH. Ademds, 516 Bnsay0 52 usa on pacientes pedistricas menares de 18 meses, hijo de madre VIH {+).

INMUNOCROMATOGRAFIA, TEST RAPIDO EN LABORATORIOS CLINICOS
Si reafizan téonicas de tamizaje VIH rapido o da tectura visual, deben:

1. Utilizar reactivos validados y aprobados por el instituto de Salud Publica (1ISP) con 100% de sensibiidad
y sobre 95% de aspecificidad.

2. Para toda técnica de tamizaje para VIH se debe realizar contro! de calidad interno y extemns, inciuyendo
las técnicas de lectura visual.

3. Las técnicas de Tamizaje de lectura visusl que resulten NO REACTIVAS deben informarse como tales,
sin necesidad de que se procesen con oira téchica,

4. Toda muestra con resullago REACTIVO debe repetirse en duplicado con la misma técnica, da resultar
dos de tres resultados reactivos (doblemente reactivo), derivar al Instituto de Satud Publics para su
confirmagion.

Il. REQUISITOS PARA LA TOMA DE MUESTRA, CONSERVACION Y TRANSPORTE

La muesira pusde tomarse an cuslquier momento en que 6 requisra y en caso de antecedentes de exposicidn
reciente debe considerarse el periodo de ventena de la Infeccién para repatir el axamen.

Las muestras de sangre deben recolectasse en envase sin anticoagulante, para obtener suero. Este debe ser
extrafdo en condiclones de asepsia, an frascos limpios y preferentemente estériles.

En las musestras do sangre para PCR: Mantener a temperatura ambierte y entregar at lahoratorio dentro de las
12 hrs. de tomada la muestra. Dada la confidencialidad del examen de ViH la Kentificacién del paciente debe
ragistrarse con la clave estabiecida.

DERIVACION DE MUESTRAS AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Toda muestra que requiera ser derivada al Instituto de Salud Publica (ISP) para su confirmacion, pudiendo ser
suero, plasma o sangre iotal con anticoagulante EDTA, debe:

1. Cumplir con los normas establecidas por ef ISP, sobre transporte de muestras.

2. Los responsables del transporte sarén los Laboratorios Glinleos o Certtros de Sangre quienes verificardn
que s& cumple con los requisios establacidos para las muestras, formidario y transporte,

L PROCEDIMIENTO DE RESULTADOS REGISTRA MUESTRA ANTERIOR (RMA) y PRUEBA DE
IDENTIDAD (P1)

El resultado Registra Muestra Anterlor (RMA), es emitido linica y exclusivamente por ef tnstituo do Sakud
Piiblica y corresponde & la verificacidn que existe un registro de muestra confirmada VIH positivo (+}, con
anterioridad a los ditimos 3 meses def andlisls dal actwal,

Si al Laboratorlo Clinico y & Centro de Sangrs {o Banco de Sangre que realicen serofogla a donantes),
recepciona una muestra con soficitud de tamizaje de VIH y verifica en su registro historico que el paciente ya
cuenta con una confirmacién positiva {+) por &l ISP, debe de todas maneras, anallzar 1a muestrs como
tamizaje de VIH, ¥ 3i 58 obliene un resuttado doblaments Reactivo, seguic procedimiento de confimacion con
{SP habitua), es decir, emdar la muestra al Instituto,

Una vez recspcionado en el laboratorio el Infonme de RAMA, emitido por el ISP, debe realizar la prusba de
identidad antes da enviar el informe al establecimisnte de origen. Para ello, daberd solicitar la toma de una
nueva muestra de sangre para la realizacion ded respectivo test de tamizaje, ef que, de resultar reactivo, confirma
la identidad del paciente y determina que of pracedimiento no tiene errores, por lo tanto, puede entregar el
informe amitics por el 1SP, para que posteriormante se le entrogue ef resultado al paciente.



Considerando todos los antecedentes anteriormente expuesios, se instruys que a partir del 15 de marze de
2014, jos laboratorios Clinicos y Servicios de Sangre que procesen o aynﬁ?n\ Amanes de VIH cumplan con bo
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Directoresfas Servicios de Salud

Directores/as de Hospitales

Directoresfas Centros da Sangre

Coordinadores/as da Laboratorios Clinicos Sarvicios de Saksd
Encargado/a Programa VIH/SIDA & 175, Servicios de Salud
Encargadoja SUAVIH, Servicios de Saud

EBncargado/a Programa VIH/SIDA e ITS, Seremi de Salud

Encargado/a SURVIH, Seremi de Salud

Coordinacion Nacional de Sengre y Laboratorios Cifnicos Hospitatarios DIGERA
Subsecretarin de Salud Pdblica

Subsecretaria de Redes Asistenciales

Dapto. Programa Naciona! da Provenclon y Control del VIH/SIDA & ITS
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