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1. OBJETIVO
Estandarizar los procesos involucrados en las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica del examen de
VIH, el envio de muestras para confirmacién en ISP y la notificacion de resultados de confirmacién a los
servicios de procedencia.

2. CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE
Muestras de pacientes con solicitud de examen de VIH provenientes de servicios clinicos y policlinicos del
HGGB y de establecimientos externos del Servicio de Salud Concepcion, con fines de pesquisa, examen en
embarazadas, diagndstico, control de poblaciones de riesgo y eventos de accidente cortopunzante.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
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. Resolucion exenta n°1345 de 25 de julio de 2019 — Aprueba Orientaciones Técnicas Profilaxis Pre

3.13.

3.14.

Decreto 466. Imparte Normas para la aplicacion de un programa de vigilancia epidemioldgica del SIDA.
Ministerio de salud. Chile. 1987.

Resolucion 371 Exenta. Regula Procedimiento de examen para la deteccion del Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH). Ministerio de salud. Chile. 2001.

Decreto 182. Reglamento del examen para la deteccion del Virus de la Inmunodeficiencia Humana. Chile.
2005.

Decreto 78. Modifica decreto N°182 de 2005 del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento del
examen para la deteccién del virus de la Inmunodeficiencia Humana. Chile. 2018.

Manual de procedimiento para la deteccidn y diagnostico de la infeccion por VIH. Subsecretaria de redes
asistenciales. Ministerio de salud. Chile. 2010.

Normativa técnica para el transporte de sustancias infecciosas a nivel nacional hacia el Instituto de Salud
Publica (ISP). Chile. 2008.

Resolucion Exenta 1380 de 28 de Septiembre de 2018. Aprueba directrices para deteccion del VIH a
través de test visual/rapido en acciones intra y extramuro.

Resolucion Exenta 1427 de 08 de Octubre de 2018. Modifica directrices para deteccion del VIH a través
de test visual/rapido en acciones intra y extramuro aprobadas por Resoluciéon Exenta 1380 de 28 de
Septiembre de 2018.

Resolucion Exenta 1111 de 08 de noviembre de 2021. Plan Nacional para la Prevencion y Control del
VIH/SIDA Yy las ITS, para el periodo 2021-2022.

Directrices Comunicacion y Vinculacion VIH Meta. MINSAL 2021.

Orientaciones para aplicacion examen VIH en contexto COVID-19

Exposicion (PREP) a la infeccion por VIH
Resolucion exenta n°423 de 09 de marzo 2018 — Aprueba Protocolo para la Informacion, Apoyo, Manejo

y Seguimiento de los Adolescentes de edad igual o superior a 14 y menores de 18 afios en la deteccion
del VIH.

INFORMATIVO VIH 2023-2, 15 de diciembre de 2023.
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4. MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS
4.1. MATERIALES
4.1.1. Tubo tapa amarilla con gel separador
4.1.2. Tubo con anticoagulante EDTA para enviar muestra a ISP, si corresponde
4.1.3. Insumos de los equipos
4.1.4. Tubos plasticos tipo Khan estéril con tapa
4.1.5. Cajas de embalaje de plumavit

4.2. REACTIVOS
4.2.1. Kit de reactivos para determinacién de Ag/Ab-VIH
4.2.2. Soluciones genéricas de los equipos
4.2.3. Kit de calibradores
4.2.4. Kit de controles

4.3. EQUIPOS
4.3.1. Autoanalizadores Atellica Solution
4.3.2. Sistema PAT (Plataforma de Automatizacion Total)
4.3.3. Refrigerador
4.3.4. Centrifuga

5. DESARROLLO

5.1. SOLICITUD DEL EXAMEN Y TOMA DE MUESTRA
5.1.1. De acuerdo al “Reglamento del Examen para la Deteccion del Virus de la Inmunodeficiencia
Humana” del MINSAL, el examen de VIH:
a) Sera siempre voluntario
b) Sera siempre confidencial
c) Se recibira consejeria previa a la toma de muestra acerca de su accién en el organismo, la
implicancia de ser portador de este virus, sus formas de infeccién, medios de prevencién y
tratamiento. Se realizard consejeria durante la entrega de resultado orientada a reforzar la
prevencion y autocuidado.
d) Se debera dejar constancia por escrito del consentimiento al examen, el que debe ser adjuntado
a la ficha clinica del paciente o a un sistema de registro que disponga el solicitante del examen.
e) El documento de consentimiento debera ser firmado por el paciente o su representante legal.
5.1.2. Obtener las muestras de pacientes de acuerdo a estandares establecidos en el Manual de Toma de
Muestras del Laboratorio Clinico (APL-MTM-DT-003).

5.2. RECEPCION, INGRESO Y TRACKING DE MUESTRAS

5.2.1. Cumplir de manera estricta con las normas de bioseguridad establecidas en el Manual de
Bioseguridad del Laboratorio Clinico (APL-MB-DT-002).

9.2.2. Verificar en la orden de examen que la totalidad de los antecedentes solicitados estén consignados:
nombre, dos apellidos, RUT, fecha de nacimiento, grupo de pesquisa, profesional solicitante y
responsable de la toma de muestra, con énfasis en la clave identificatoria.

5.2.3. Verificar concordancia de la clave VIH del paciente, entre tubo y orden de solicitud.

5.2.4. Realizar el ingreso del paciente al LIS en pestafia del modulo de ingreso correspondiente a examen
de VIH (APL-PR-DT-014).

5.2.5. Realizar recepcion de la muestra en el LIS en el médulo de Tracking.
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5.3.

5.2.6. Priorizar y otorgar la debida urgencia a muestras con procedencia o indicacion de:

5.2.7.

5.2.8.

a) Dialisis

b) Procuramiento y trasplante de érganos.

c) Fuente de accidente cortopunzante (debe destacar en la orden de solicitud)

d) Paciente en trabajo de parto.

e) Prueba de Identidad

Si la orden de solicitud corresponde a tubos de una nueva muestra solicitada por el ISP, guardar los
tubos junto con la solicitud de examen en refrigerador N°2, dentro de la caja rotulada “Muestras ISP”,
hasta su envio.

Si la orden de solicitud corresponde a tubos de muestras con resultado “Reactivo” en analisis de
Test Rapido de VIH (TR-VIH), no se debe hacer ingreso del paciente al LIS, y los tubos deben ser
guardados junto con la solicitud de examen en refrigerador N°2, dentro de la caja rotulada “Muestras
ISP”, hasta su envio al ISP.

ANALISIS DE LAS MUESTRAS
5.3.1. Las muestras son analizadas por método de quimioluminiscencia, mediante la determinacion

cualitativa simultanea de Antigeno p24 y Anticuerpos anti-virus VIH tipo 1, incluido el grupo O (VIH-1
+"0") y tipo 2 (VIH-2).

5.3.2. Realizar mantenimiento diario y semanal y/o mensual, segun corresponda, a los equipos de
inmunoensayo (APL-IT-QU-01).
5.3.3. Procesar el control de calidad interno para Ag/Ab-VIH y realizar su analisis y evaluacion de acuerdo
a procedimiento de Calidad del Laboratorio (APL-PR-DT-011).
5.3.4. Cargar las muestras en el sistema automatizado PAT (Plataforma de automatizacién total) de
acuerdo a procedimiento (APL-PR-DT-016).
5.3.5. Interpretacion de resultados:
El sistema informa sobre los resultados del anticuerpo del HIV y/o del antigeno p24 en valores
de indice como no reactivos o reactivos:
a) Resultados iniciales:
Resultado inicial Interpretacion del _ N
analizadsr Procedimiento de re-analisis (*)
Menor a 1.00 No reactivo No es necesario

Mayor o igual a 1.00 Volver a analizar y

Reactivo . it g 4 .
repetir re-analisis si hay discordancia

(*): El procedimiento de reanalisis debe ser siempre realizado con el tubo primario.

b) Interpretacion final del re-analisis:
Resultado del re-analisis Interpretacion final
NO REACTIVO
Ambos resultados “No reactivo” (No se ha detectado Antigeno p24 ni
Anticuerpos anti VIH-1/ VIH-2
REACTIVO

(Posible presencia de Antigeno p24
y/o Anticuerpos anti VIH-1/ VIH-2.
Volver a analizar)

Al menos 1 de los dos resultados es “Reactivo”
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Las muestras que son inicialmente reactivas se consideran negativas por anticuerpos
HIV-1/HIV-2 y/o antigeno p24 si los dos duplicados se vuelven a probar con un valor de
indice de < 1,0.

5.4. VALIDACION DE RESULTADOS
5.4.1. Una vez procesadas las muestras, revisar los resultados con el numero de orden de solicitud en el
Sistema Informatico del Laboratorio (LIS).

5.4.2. Verificar que la clave del paciente, registrada en la orden de solicitud concuerde con la clave
ingresada en el LIS. Modificar si es necesario.

5.4.3. Para validar los resultados de Ag/Ab-VIH, considerar lo siguiente:
a) Ladilucion para esta técnica no procede.
b) La imprecision de la técnica para VIH-1, VIH -2 y de Ag p 24 es respectivamente 8.0, 40y 8.4
CV%.
c) La especificidad es =2 99.74%, con un intervalo de confianza del 95%.
d) La sensibilidad total es de 100%.
e) La presencia de anticuerpos heteréfilos podria producir interferencia
f) Elensayo no esta verificado para muestras de pacientes menores a 2 afios.

9.4.4. Si el resultado del examen es “No Reactivo”, validar inmediatamente el resultado para dejarlo
disponible en tiempo real en pagina web.

5.4.5. Si el resultado del examen es “Reactivo”, se debe verificar si el paciente registra un resultado previo
Positivo confirmado en el Instituto de Salud Publica (ISP), mediante busqueda en planilla Excel
“Registro VIH Positivos”, ubicada en el PC AF 18136.

a) Si registra resultado Positivo previo: Anotar en el cuadro “Notas resultado” ubicado en el lado
izquierdo de la pagina de resultados del Labcore: “Paciente confirmado Positivo por ISP, N° xxxxxxx”
(codigo de confirmacion), y dejar sin validar en el LIS. Enviar copia de informe de ISP a médico
solicitante via jefe directo por cuaderno. Si el informe no esta disponible en la plataforma remitir a
Policlinico CAISS al profesional solicitante.

b) Si no registra resultado Positivo previo: Se debe enviar a confirmar al ISP. Guardar la muestra
junto con la solicitud de examen en refrigerador N°2 dentro de la caja rotulada “Muestras ISP”, hasta
su envio a confirmacion y dejar sin validar en el LIS. De esta manera, en la pagina weblab aparecera
‘en proceso”.

9.4.6. Si la procedencia de la muestra corresponde a unidades de Urgencia o de Paciente Critico el tiempo
de respuesta para la entrega del resultado sera de 1 hora.

5.4.7. En caso de paciente embarazada con resultado Reactivo, el profesional debera comunicarse
telefonicamente con el profesional solicitante del examen, para informarle que la muestra sera
enviada a confirmacion al ISP.

5.5. ENVIO DE MUESTRAS A CONFIRMACION AL ISP
5.5.1. Toda muestra que deba ser enviada a confirmacion al Instituto de Salud Publica de Chile, debera ser
la misma muestra original que tuvo resultado doblemente Reactivo.
5.5.2. Enviar las muestras a confirmacion antes de 2 dias habiles post obtencién de resultado doblemente
reactivo.
5.5.3. Todas las muestras deben ser enviadas junto a su correspondiente “Formulario de Envio de
Muestras”, para lo cual:
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a) El registro de los datos solicitados en el formulario debe ser realizado via on-line en el sitio
https://formularios.ispch.gob.cl/.
b) Si el examen corresponde a un test rapido o no registra cédigo SURVIH, la muestra debe ser
ingresada a la plataforma SURVIH.
c) Una vez ingresados los datos solicitados, se debe imprimir el formulario y adjuntarlo a la
muestra enviada al ISP.
d) Alingresar el formulario, se generara un N° de solicitud que permitira realizar la trazabilidad de
la muestra.

5.5.4. Preparar la encomienda para envio al ISP:

a) Alicuotar un minimo de 1.5 ml de suero o plasma en tubo plastico tipo Khan estéril de 5 ml o
similar.

b) Si es una nueva muestra solicitada por el ISP, se requerira un minimo de 6.0 ml de sangre con
anticoagulante EDTA.

c) Rotular o etiquetar el tubo correctamente con la clave-VIH identificatoria del paciente.

d) Adjuntar a la muestra el Formulario de Envio ISP de Muestras correspondiente.

e) Los tubos primarios se deben almacenar refrigerados y tapados en gradilla “Enviados a ISP".

f) Usar sistema de triple embalaje, requerido para todo tipo de sustancias infecciosas (Anexo 1).

g) Usar etiquetado requerido para sustancias infecciosas de Categoria B, en la caja de encomienda
(Anexo 2).

s La etiqueta de destino debe decir: SENORES INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MARATHON 1000. CASILLA 48
SANTIAGO

« La etiqueta del remitente debe decir: HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO GRANT BENAVENTE
LABORATORIO CLINICO
SAN MARTIN 1436
CONCEPCION

h) Hacer ingreso de la encomienda via on-line en el sitio https://chilexpress.cl:
» Generar una etiqueta de codigo de barra correspondiente al envio y pegarla en la caja de
encomienda.
 Imprimir copia del comprobante de envio al ISP y entregar inmediatamente junto a la
encomienda en seccion VDRL.
[) Todas las muestras enviadas al ISP deberan ser registradas en la planilla Excel “Registro VIH
Positivos”, ubicada en el PC AF 18136.

5.5.5. Los documentos deben ser archivados en carpeta “VIH EN CONFIRMACION” por cada muestra
enviada, una fotocopia de la orden de solicitud junto con una copia del Formulario de envio de
muestras al ISP.

5.5.6. Avisar a secretaria del Laboratorio, antes de mediodia, que seran enviadas al ISP muestras para
confirmacion de VIH, para que sea registrado en cuaderno “Encomiendas ISP".

5.5.7. Generar formulario “Ficha de Notificacion de Laboratorio” desde archivo “Ficha de VIH Sospecha
20XX” de la carpeta “Notificacién epidemiologia laboratorio”, ubicada en el PC AF 18136.

5.5.8. Entregar ficha de notificacion a secretaria del laboratorio para:

a) Registrar el envio en cuaderno “Encomiendas ISP”.

b) Preparar notificacién de envio de encomienda para distribuir al CAISS y a medico encargado de
Programa VIH/SIDA del HGGB, en reservado.

c) Archivar copia de notificacion de envio de encomienda en archivador “Encomiendas despachadas”.

d) Archivar ficha de notificacion de laboratorio en archivador “Fichas Notificacion”.

5.5.9. Solo en caso de paciente embarazada en control, y para evitar la posible transmision vertical de VIH,
el profesional que hace el envio informara inmediatamente via e-mail al jefe de servicio o al
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establecimiento solicitante, que se ha enviado una muestra de la paciente a confirmacién al ISP, con
copia al CAISS.

5.5.10. En casos de consulta por resultado, previo al informe de ISP, sélo se debe informar que la muestra
se encuentra “en proceso”.

5.6. RECEPCION Y DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE CONFIRMACION ISP

5.6.1. El profesional encargado de los examenes VIH, debe rescatar los resultados en formato digital
directamente de la pagina https:/formularios.ispch.cl.

5.6.2. El profesional registrara el resultado de confirmacién emitido por el ISP, en planilla Excel “Registro VIH
Positivos”, ubicada en el PC AF 18136.

5.6.3. El profesional preparara para distribucion a través de secretaria del laboratorio, las copias del
resultado de confirmacion, de la siguiente manera:
a) Si el resultado es NEGATIVO:

Registrar y enviar por cuaderno “Despacho de VIH", en reservado, lo siguiente:

e Enviar una copia al servicio o establecimiento de procedencia, con atencién al médico
solicitante.

e Enviar otra copia a la matrona encargada del Programa VIH/SIDA del CAISS.

* Sila muestra es de procedencia Hospital HGGB, enviar copia del original al médico encargado
del Programa VIH/SIDA del HGGB.

* Entregar a secretaria una copia del original junto con los antecedentes del paciente, que
estuvieron archivados transitoriamente en el archivo del laboratorio “VIH EN
CONFIRMACION”, para ser almacenados en secretaria como “Casos VIH antecedentes
completos” (APL-RG-ID-013).

b) Si el resultado es POSITIVO:
Registrar y enviar por cuaderno “Despacho de VIH", en reservado, lo siguiente:

e Enviar copia al servicio o establecimiento de procedencia, con atencién al médico solicitante.

¢ Enviar otra copia a CAISS.

» Sila muestra es de procedencia del Hospital HGGB, enviar una copia al médico encargado del
Programa VIH/SIDA del HGGB.

e Entregar en secretaria una copia junto con los antecedentes que estuvieron archivados
transitoriamente en el archivo “VIH EN CONFIRMACION” del laboratorio, para ser
almacenados en secretaria como “Casos VIH pendientes Prueba de Identidad” (APL-RG-ID-
013).

» El profesional generara el formulario “Ficha de Notificacidon de Laboratorio” desde archivo
“Ficha de VIH Confirmado 20XX" de carpeta “Notificacion epidemiologia laboratorio”, ubicada
en el PC AF 18136, y entregara a secretaria del laboratorio para:

e Preparar memo de solicitud de Prueba de Identidad para adjuntarlo a las copias de resultado
de confirmaciéon Positivo que se envian al servicio o establecimiento de procedencia con
atencion al médico solicitante, y al CAISS.

¢ Adjuntar copia del memo de solicitud de Prueba de Identidad a los antecedentes del paciente,
archivados en “Casos VIH pendientes Prueba de Identidad” (APL-RG-ID-013).

e Archivar ficha de notificacién de laboratorio en archivador “Fichas Notificacion”.

c) Siel ISP solicita NUEVA MUESTRA:
Registrar y enviar por cuaderno “Despacho de VIH", en reservado, lo siguiente:

e Enviar una copia de la solicitud de Nueva Muestra al servicio o establecimiento de
procedencia, con atencion al médico solicitante.

e Enviar una copia del original al CAISS junto con una fotocopia de la orden de solicitud de VIH.

» Sila muestra es de procedencia del Hospital HGGB, enviar una copia al médico encargado del
Programa VIH/SIDA del HGGB.

» El profesional entregara a secretaria una copia junto con los antecedentes del paciente, que
estuvieron archivados transitoriamente en el archivo del laboratorio “VIH EN
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CONFIRMACION”, para ser almacenados en secretaria como “Casos VIH antecedentes
completos” (APL-RG-ID-013).
5.6.4. Para los casos con solicitud de Nueva Muestra, se debe solicitar via e-mail al referente de VIH del
establecimiento de procedencia, el envio al Laboratorio Clinico de 3 tubos tapa lila entre los dias lunes
y miércoles, para poder enviar las muestras al ISP dentro de las 48 horas siguientes a la toma de
muestra.

5.7. ENTREGA DE RESULTADO DE PRUEBA DE IDENTIDAD
5.7.1. Procesar la muestra de Prueba de Identidad de igual manera que una muestra para tamizaje.
5.7.2. Registrar el resultado de Prueba de Identidad en planilla Excel “Registro VIH Positivos”, ubicada en el
PC AF 18136.
5.7.3. Entregar 3 copias del resultado de Prueba de Identidad a secretaria del laboratorio para distribucién
en reservado, a través de cuaderno “Despacho de VIH", lo siguiente:
a) Enviar una copia del resultado al servicio o establecimiento de procedencia, con atencién al médico
solicitante.
b) Enviar otra copia a la matrona encargada del Programa VIH/SIDA del CAISS.
c) Adjuntar una copia del resultado de Prueba de Identidad a los antecedentes del paciente
archivados previamente en “Casos VIH pendientes Prueba de ldentidad”, y archivar como caso
cerrado en archivo “Casos VIH antecedentes completos” (APL-RG-ID-013).

6. RESPONSABLES DE SU APLICACION

6.1. Profesional que realiza el analisis de muestras y validacion de resultados.
6.2. Profesional encargado de envios a confirmacion de VIH al ISP.

6.3. Personal técnico del laboratorio y de Toma de Muestras.

6.4. Personal administrativo del laboratorio.

7. RESPONSABLES DE LA SUPERVISION

7.1. Encargado drea Quimica e Inmunoanalisis.
7.2. Encargado de Calidad del Laboratorio Clinico.
7.3. Director Técnico del Laboratorio Clinico.

8. DISTRIBUCION

8.1. Seccién Quimica Clinica e Inmunoanalisis.
8.2. Seccion de Urgencias.

8.3. Secretaria del Laboratorio Clinico.

8.4. Direccién Técnica del Laboratorio Clinico

9. DOCUMENTOS ASOCIADOS

3 ; e .. i e Tiempo
N° Registro Identificacion Ubicacién Kimacenamisni
APL-MTM-DT-003 | Manual de Toma de Muestras Laboratorio Clinico 5 afios
APL-MB-DT-002 Manual de Bioseguridad Laboratorio Clinico 5 afios
IT-O1 I Instructivo mantenimiento de equipo o o i
APL-IT-QU-001 Mallica Solitich Laboratorio Clinico 5 afios
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APL-IT-QU-003 equipo Atellica IM Laboratorio Clinico 5 afios
Procedimiento ingreso solicitudes
PR.AT. electronicas de examenes, etiquetado de . . .
APL-PR-DT-014 muestras y registros de trazabilidad del Laboratorio Clinico 5 afios
proceso
Procedimiento aseguramiento de la
APL-PR-DT-011 calidad de procedimientos analiticos para | Laboratorio Clinico 5 afios
metodos cuantitativos
Procedimiento de examenes procesados
APL-PR-DT-016 en plataforma de automatizacion total | Laboratorio Clinico 5 afos
(PAT)
APL-RG-ID-013 Casos VIH pendientes P.1"y Casos VIH | Secretaria HidEhiide
antecedentes completos Laboratorio Clinico
S/IC Planilla Excel "Registro VIH Positivos” Laboratorio Clinico Indefinido
SIC Carpela ‘.I\l”otlﬁcamén spieemiclogia Laboratorio Clinico Indefinido
laboratorio
HIV Ag/Ab Combo (CHIV)
Ensayo para la Deteccion del Antigeno
p24 del VIH y Anticuerpos Carpeta “Insertos
S/C contra el Virus de Inmunodeficiencia | Atellica” en PCs de Indefinido
Humana de Tipo 1, area Quimica Clinica
incluyendo el Grupo O (VIH 1 + “O") y/o
Tipo 2 (VIH 2)
10. TABLA DE MODIFICACIONES
N° Pag Motivo de cambio Nombre Fecha
edicion | Modificada Responsable
1 N/A Elaboraciéon documento. BQ. Jaqueline 20-06-2018
Navarrete
2 1,2,5,6,7 | Actualizacién por nueva normativa, cambio de | TM. Felipe 02-06-2023

recepcién y distribucién de resultados.

equipamiento, cambio de forma de envio, de

Fuentes Retamal

11. ANEXOS

11.1. Esquema simplificado de triple embalaje y modelo de etiquetado para embalaje de sustancia biologica de

categoria b.
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ANEXO 1: ESQUEMA SIMPLIFICADO DE TRIPLE EMBALAJE

Esquema simplificado de un triple embalaje
(segun normas clase 6.2 de O.N.U.)

Sustancia absorbente
Material de proteccion En cants i para absorb

(para amortiguar goipes) / eventualimente la muestra (algodon
r Hidréfilo u otro)

Documentos
Embalaje secundario || ___—— Queacompafian el envio

(envase resistente en metal o plastico)

Indicar on el exterior del paqudte la
direccion del laboratorio
"7 destnatario y la informacion del
expedidor (n* de teléfono y Fax)
Utikzar una etiqueta segun modelo

Recipiente primario _-
(tubo, frasco o ampolla sellada con
paredes gruesas)

*—_ Embalaje terciario
(envase sélido con sellos firmas:
maders. metal, carton)

MODELO DE ETIQUETADO PARA EMBALAJE DE SUSTANCIA BIOLOGICA DE
CATEGORIA B

MODELO DE ETIQUETADO SUSTANCIA BIOLOGICA DE CATEGORIA B

|| e v v vt o e SUSTANCIA BIOLOGICA
| s = CATEGORIA B




