REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2019

Por la cual se emiten directrices con relacion a las acciones de formacion continua al
talento humano en salud, diferente a los profesionales de bacteriologia, para la
realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnostico

temprano de la infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial las conferidas
por los articulos 173, numerales 2 y 3 de la Ley 100 de 1993 y 2.8.1.2.2. a
2.8.1.2.5.8 del Decreto 780 de 2016 vy,

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica, en su articulo 49, modificado por el Acto Legislativo 2
de 2009, define que la atencidén en salud es un servicio publico a cargo del Estado,
quién debe garantizar a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccién y recuperacion de la salud y establece que “Los servicios de salud se
organizaran en forma descentralizada, por niveles de atencidén y con participacion
de la comunidad”.

Que de acuerdo con el articulo 48 de la Constitucion Politica, modificado por el
Acto Legislativo 01 de 2005, la seguridad social es un servicio publico que se
prestard bajo la direccion, coordinacion y control del Estado, el cual debe
garantizarse a todos los ciudadanos, conforme con lo dispuesto en el articulo 49
ibidem.

Que conforme con el paragrafo 2° del articulo 1° de la Ley 972 de 2005, el
Ministerio de la Proteccién Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, debe
promover el acceso de las personas al diagndstico de la infeccién por VIH/Sida.

Que de acuerdo con el informe de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) de abril del 2012, elaborado en el marco de la “Reunién de Consenso:
Consejeria y Prueba Voluntaria del VIH en Sudamérica”, se deben eliminar barreras
al diagnéstico oportuno y, por lo tanto, recomienda la utilizacién de pruebas rapidas
enfocadas hacia las poblaciones vulnerables.

Que los Objetivos de Desarrollo Sostenible — ODS, adoptados por la Asamblea
General de las Naciones Unidas en el afio 2015, y de la cual Colombia forma parte,
en particular el Objetivo 3 “Garantizar una vida sana y promover el bienestar para
todos en todas las edades”, establece en su meta 3.3 “De aqui a 2030, poner fin a
las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las enfermedades tropicales
desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas por el agua y
otras enfermedades transmisibles”.
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Que, asi mismo, la “Declaracion Politica sobre el VIH y el SIDA: en la via rapida
para acelerar la lucha contra el VIH y poner fin a la epidemia del SIDA para 2030,
aprobada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en junio del 2016, hizo
un llamado al desarrollo de nuevos modelos de prestacion de servicios que mejoren
la eficiencia, reduzcan los costos y presten unos servicios integrados para el VIH,
las hepatitis virales y las enfermedades de transmision sexual, entre otras, para
fortalecer la atencion a las comunidades vulnerables; y que en dicha reunion
Colombia ratific6 su compromiso con las metas 90-90-90 y los alcances de la
declaracion.

Que el modelo de gestion programatica en VIH/Sida, adoptado por el entonces
Ministerio de la Proteccion Social, mediante Resolucion 3442 de 2006, resalta la
importancia de la deteccion precoz de la infeccion por VIH para el individuo y la
comunidad, y que las actividades inherentes al proceso diagnostico (asesoria)
pueden tener un impacto favorable en la prevencion del VIH y otras infecciones de
transmision sexual (ITS).

Que mediante la Resolucién 2338 de 2013 se adoptaron directrices para el acceso
al diagnéstico de la infeccion por VIH y otras infecciones de transmision sexual para
el entrenamiento de pruebas rapidas y los lineamientos de capacitacion al talento
humano en salud.

Que desde 2014, el pais cuenta con guias de practica clinica basadas en la
evidencia cientifica para el manejo del VIH en personas mayores y en menores de
13 afios y guias para el manejo clinico de la sifilis gestacional y congénita, entre las
cuales figura la recomendacion del uso de pruebas rapidas para la tamizacion,
teniendo en cuenta que su sensibilidad y especificidad debe ser superior al 99,5% y
gue en tales circunstancias pudiera ser posible la confirmacién diagndstica con una
segunda prueba rapida, asi como las directrices relacionadas con el diagnéstico de
la sifilis gestacional, siendo las pruebas rapidas treponémicas, la puerta de entrada
al diagnéstico.

Que, asi mismo, se han desarrollado guias de practica clinica basadas en la
evidencia para la tamizacién, diagnéstico y manejo de las hepatitis B y C, eventos
con metas de eliminacion al afio 2030, lo que requiere fortalecer las acciones de
diagndstico para alcanzar las metas planteadas en la Estrategia Mundial del Sector
Salud contra las Hepatitis Viricas, 2016-2021, a la cual se adhirié Colombia.

Que el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion
(UPC), contempla todas las tecnologias necesarias para el tamizaje y confirmacion
diagnéstica del VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.

Que la Resolucién 3280 de 2018, “por medio de la cual se adoptan los lineamientos
técnicos y operativos de la Ruta Integral de Atencién para la Promocion y
Mantenimiento de la Salud y la Ruta Integral de Atencion en Salud para la
Poblacién Materno Perinatal y se establecen las directrices para su operaciéon”,
modificada por la Resolucion 276 de 2019, incluye el tamizaje para VIH, hepatitis B,
hepatitis C y otros eventos de interés en salud publica para poblaciones
vulnerables, en el marco de las intervenciones colectivas, asi como la utilizacion de
pruebas rapidas para el tamizaje de estos eventos en las intervenciones
individuales contempladas en las rutas.
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Que en la misma Resolucién 3280 se establece la realizacion de la asesoria para la
prueba voluntaria del VIH a médicos y enfermeras, lo que ha restringido el accionar
de otros perfiles del talento humano en salud previamente capacitados, lo cual
puede generar barreras de acceso para el diagnéstico temprano de VIH, por lo cual
es necesario ampliar los perfiles de quienes podran realizar pruebas rapidas de
VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.

Que el personal de bacteriologia ya esta capacitado, desde su formacion de
pregrado, en la realizacion, lectura e interpretacion de pruebas rapidas, por lo cual
no requieren capacitaciones adicionales para esta actividad.

Que, por tanto, se hace necesario ampliar las directrices con relaciébn a las
acciones de formacion continua al talento humano en salud, diferente a los
profesionales de bacteriologia, en pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para
el diagnéstico temprano de los eventos mencionados y los perfiles del talento
humano en salud para realizar asesoria y aplicacion de las pruebas rapidas de VIH,
sifilis, hepatitis B y hepatitis C.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. Mediante la presente resolucion se emiten directrices con
relacion a las acciones de formacion continua al talento humano en salud, diferente
a los profesionales de la bacteriologia, estableciendo las condiciones mediante las
cuales se podran realizar pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el
diagnéstico temprano de la infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C y se
adopta el Anexo Técnico “Lineamiento para las acciones de formacion continua del
talento humano en salud, diferente al personal de bacteriologia, para la realizacion
de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagndstico temprano de la
infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C”, como instrumento que hace parte
integral de la presente resolucién.

Articulo 2°. Definiciones Para la aplicacion de la presente resolucion se adoptan
las siguientes definiciones:

Actividades de educacion continuada del talento humano en salud: actividades
de capacitacion del talento humano en salud autorizado para ejercer una
ocupacioén, profesién o especialidad, dirigidas a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes, segun los criterios
definidos por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS), Organizacién No
Gubernamental (ONG) u Organizacion de Base Comunitaria (OBC) que ofrezca
intervenciones en salud, a nivel individual o colectivo, para su actuacion idénea en
los servicios ofertados. Lo anterior, sin perjuicio de la aplicacion de los lineamientos
técnicos que adopte el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), para
direccionar algunas de las acciones de formacion continua del talento humano en
salud.

Control de calidad interno: es el que hace cada Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u Organizacion de Base
Comunitaria que realice pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico y que permite
demostrar que el sistema analitico estd de conformidad con los procedimientos de
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trabajo implantados para sus determinaciones y finalmente permite valorar el grado
de fiabilidad de los resultados obtenidos sobre las muestras procesadas.

Control de calidad externo: es una evaluacidbn comparativa, periédica y objetiva
de los resultados de las pruebas realizadas, cuya finalidad es monitorear su
desempeinio.

Pruebas répidas in vitro realizadas en el punto de atencién — POCT: prueba in
vitro realizada en el punto de atencion de la prestacion de los servicios de salud, en
los contextos comunitarios en el marco de actividades de promocion y prevencion y
en otros entornos teniendo en cuenta el uso previsto por el fabricante.

Articulo 3°. Ambito de Aplicacion. Las disposiciones previstas en la presente
resolucién van dirigidas a:

3.1. Las Direcciones Territoriales de Salud (DTS).

3.2. Los Laboratorios de Salud Publica (LSP) departamentales y distritales.

3.3. Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB).

3.4. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) publicas y privadas
de los componentes primario y complementario.

3.5. Las Organizaciones No Gubernamentales (ONG).

3.6. Las Organizaciones de Base Comunitaria (OBC).

3.7. Las Entidades con objeto social diferente a la prestacion de servicios de salud.

3.8. ElI Talento Humano en Salud, con excepcion de los profesionales de
bacteriologia.

Articulo 4°. Acciones de formacion continua. Las acciones de formacion continua
del talento humano en salud deben hacer parte de un proceso integral de
capacitacion del Prestador de Servicios de Salud, de las Organizaciones No
Gubernamentales, Organizaciones de Base Comunitaria que ofrezcan
intervenciones en salud, individuales o colectivas, a partir de la determinacion de
necesidades de formacion continua y la planificacion de dichas acciones. En
consecuencia, deberan incluir las acciones de induccién, capacitacion y planes de
formacién de su personal, a los que se hace referencia en la normatividad presente,
para el desarrollo y actualizacion de las competencias laborales. Estas acciones de
formacién podran ser realizadas por el Instituto Nacional de Salud, el Laboratorio de
Salud Publica departamental o distrital, las facultades de Bacteriologia o los
laboratorios clinicos que se encuentren participando en programas de control de
calidad con resultados satisfactorios, quienes coordinaran con el correspondiente
Laboratorio de Salud Pudblica departamental o distrital de su jurisdiccion la
realizacion de tales acciones

Los parametros bajo los cuales se debe desarrollar la formacion continua del
talento humano en salud para la seleccion, uso, lectura, interpretacion y reporte de
cada una de las pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C que
ofrezca la respectiva institucién, estan incluidos en el anexo técnico de la presente
resolucion.

Para la actualizacion y continuidad de este proceso de capacitacion, el prestador u
organizacion debera considerar las normas que emita el Ministerio, asi como los
ajustes que tengan los procesos prioritarios establecidos en los diferentes servicios.
Igualmente, deberda verificar las competencias del talento humano en salud para la
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seleccion, el uso, lectura, interpretacion y reporte de los resultados de las pruebas
rapidas en el punto de atencion considerando diversas herramientas como la
medicion de la adherencia a guias de practica clinica y protocolos institucionales.

Articulo 5°. Asesoria para la prueba voluntaria del VIH (APV). Los profesionales
del &rea de la salud realizardn procesos de asesoria (previa y posterior) a la prueba
voluntaria del VIH. Para tal efecto, podran reforzar sus competencias, ya inherentes
a su perfil ocupacional y profesional, con capacitaciones especificas en este tema,
que haran parte de los planes de formacion y capacitacion de los prestadores de
servicios de salud, Organizaciones No Gubernamentales u Organizaciones de Base
Comunitaria.

Dicha asesoria igualmente podra realizarse por técnicos, tecndlogos, auxiliares en
salud y personas sin formacion relacionada con ciencias de la salud, las cuales
deben demostrar su participacion en procesos de capacitaciéon en asesoria para la
prueba voluntaria de VIH, basados en las Pautas para la realizacion de Asesoria y
Prueba Voluntaria para VIH (APV), con enfoque diferencial y de vulnerabilidad, del
Ministerio, incluso en el entorno institucional en el marco de las intervenciones de
las rutas integrales de atencién en salud.

Estas capacitaciones podran ser realizadas por las entidades territoriales,
Instituciones de Educacion Superior, el SENA, instituciones prestadoras de
servicios de salud, publicas o privadas y organizaciones no gubernamentales u
organizaciones de base comunitaria con minimo 2 afios de experiencia de trabajo
en VIH, siguiendo las Pautas para la realizacion de Asesoria y Prueba Voluntaria
para VIH, con enfoque diferencial y de vulnerabilidad, y las recomendaciones para
incluidas en las Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia cientifica para la
atencion de la infeccién por VIH emitidas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. La institucion que realiza la capacitacion en Asesoria para la Prueba
Voluntaria del VIH (APV) debera expedir la constancia de asistencia a los
participantes.

Paradgrafo 1. Posterior a la asesoria pre-prueba para VIH, se solicitara el
consentimiento libre e informado de la persona para la realizacion de la prueba, el
cual se podra registrar en la historia clinica, en formatos de consentimiento o por
otros medios que permitan dejar constancia de esa circunstancia. En el caso de las
personas con discapacidad, se tomara el consentimiento acorde a las
caracteristicas del paciente, teniendo en cuenta los apoyos, ajustes razonables y
salvaguardias, de que trata la Resolucion 1904 del 2017.

Paragrafo 2. Para la realizacion de las pruebas rapidas de sifilis, hepatitis B y
hepatitis C, se debera informar al usuario sobre las caracteristicas de la infeccién,
los mecanismos de transmision, la historia natural de la infeccién y el significado de
un resultado reactivo, a fin de facilitar la canalizacion del paciente a los servicios
respectivos, en caso de un resultado positivo o reactivo, sin necesidad de que
medie un consentimiento informado por escrito. La informacién por suministrar esta
incluida en los contenidos de la formacién continua para la realizacion de estas
pruebas rapidas.

Articulo 6°. Realizacion de pruebas rapidas por auxiliares, técnicos,
tecnodlogos y profesionales del area de la salud diferentes a los profesionales
de bacteriologia. Las pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C
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podran ser realizadas por auxiliares, técnicos, tecnélogos y profesionales del area
de la salud, que hayan asistido a las acciones de formacion continua en la
realizacion de dichas pruebas.

La institucion que realice las acciones de formacion continua en pruebas rapidas de
VIH, sifilis, hepatitis B o hepatitis C, expedira una constancia de asistencia a tales
acciones de formacion, como evidencia de que el talento humano en salud ha
participado en tales acciones.

Las instituciones de educacion superior, para el caso de las profesiones y
especialidades, y las de educacion para el trabajo y el desarrollo humano, para las
ocupaciones, podran incluir las acciones de formacion continua a las que se hace
referencia en esta resolucion, en los respectivos programas académicos, asi como
expedir la respectiva constancia para sus egresados, como soporte para el proceso
de verificacion del estandar de talento humano.

Paragrafo 1. Los auxiliares, técnicos, tecnologos y profesionales del area de la
salud que hayan participado de las acciones de formacion continua en la
realizacion de pruebas rapidas a las que se hace referencia, podran efectuarlas
fuera del laboratorio clinico, incluso en el entorno institucional en el marco de las
intervenciones de las rutas integrales de atencién en salud, de acuerdo con lo
establecido en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

Paragrafo 2. Las personas que se van a capacitar deberdn presentar, antes de
iniciar la formacién, los resultados 6ptimos de un examen de agudeza visual
reciente (efectuado en los Ultimos 6 meses) o la correccion apropiada, en caso de
presentar algun defecto visual, para minimizar errores en la interpretacion de los
resultados de las pruebas.

Paragrafo 3. Las instituciones que realicen las acciones de formacion continua
deberan mantener una base de datos actualizada de las personas que entrenan y
enviar copia del listado de las personas entrenadas al Laboratorio de Salud Publica
departamental o distrital de su jurisdiccion.

Articulo 7°. Alcance de las pruebas rapidas. Las pruebas rapidas de VIH,
utilizadas fuera del laboratorio clinico, como prueba presuntiva, deberan ser
confirmadas con una segunda prueba de diferente plataforma tecnolégica o casa
comercial, con una sensibilidad y especificidad mayor o igual a la primera prueba y
realizada en el laboratorio clinico, o fuera de este, en el caso de poblaciones
vulnerables o que residan en el ambito rural disperso.

La persona que realice la prueba confirmatoria de VIH fuera del laboratorio clinico
deberad demostrar que viene participando en un programa de control de calidad y
contar con resultados satisfactorios en el mismo.

La confirmacién del diagnostico de VIH fuera del laboratorio clinico, durante
intervenciones dirigidas a poblaciones vulnerables o en el ambito rural disperso, se
realizara a personas no gestantes, teniendo en cuenta que, en las gestantes, la
confirmacion se hace con prueba de carga viral.

De igual manera, la confirmacién del diagnostico de VIH, fuera del laboratorio
clinico, durante intervenciones dirigidas a poblaciones vulnerables o que residen en
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el ambito rural disperso, deberad estar enmarcada en estrategias que busquen
disminuir la brecha de acceso al diagndéstico temprano, asegurando la canalizacién
efectiva de las personas reactivas a su institucion prestadora de servicios de salud
y la coordinacion con su entidad administradora de planes de beneficios.

Las pruebas rapidas para sifilis, realizadas fuera del laboratorio clinico, siendo
treponémicas, confirman la infeccidn por sifilis y su positividad exige, en todos los
casos, el inicio inmediato del tratamiento adecuado y canalizacion efectiva a los
servicios de salud para la realizacion de pruebas no treponémicas para diferenciar
entre una infeccion activa y una cicatriz inmunoldégica y decidir la continuidad del
tratamiento.

Las pruebas rapidas para hepatitis B, realizadas fuera del laboratorio clinico,
deberan acompafarse, en los casos reactivos, de la canalizacion efectiva de las
personas a los servicios de salud para la clasificacion del caso como crénico o
agudo y la definicion de la necesidad de tratamiento.

Las pruebas rapidas para hepatitis C, realizadas fuera del laboratorio clinico,
deberan acompafarse, en los casos reactivos, de la canalizacién efectiva de las
personas a los servicios de salud para la confirmacion del diagnéstico.

En todos los casos no reactivos, debera proveerse informacién a las personas para
el mantenimiento de su salud.

Articulo 8°. Confidencialidad. Toda la informacién relacionada con el estado de
salud y la condicion misma de una persona que acuda a las actividades de tamizaje
realizadas fuera del laboratorio clinico debera ser manejada de manera confidencial
por todos los integrantes del equipo de salud con el fin de garantizar su derecho
fundamental.

Articulo 9°. Reporte de Informacién. La informaciébn que se genere de las
pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C realizadas fuera del
laboratorio clinico, sera reportada a través del sistema de informacion de
actividades comunitarias y colectivas en salud sexual y reproductiva. Aquellas que
se realicen en el entorno institucional, seran reportadas a través del Registro
Individual de Prestacion de Servicios, Cuenta de Alto Costo de VIH y el sistema de
informacion que se establezca para el seguimiento de las intervenciones
individuales contenidas en la Resolucion 3280 de 2018.

Las personas que se diagnostiquen con VIH (prueba presuntiva reactiva mas
prueba confirmatoria positiva) fuera del contexto del laboratorio clinico deberan ser
notificadas al Sivigila por la institucion prestadora de servicios de salud que
respalda tales actividades.

Articulo 10°. Seguimiento y control de calidad. Las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, Organizaciones No Gubernamentales y Organizaciones de
Base Comunitaria que implementen la estrategia de realizacién de pruebas rapidas
fuera del laboratorio clinico, deberan estar apoyadas técnicamente por un
laboratorio clinico que realice asesoria y control de calidad, tanto a las pruebas
como al personal que lleva a cabo la realizacion de pruebas rapidas, segun lo
establecido en el anexo técnico de la presente resolucion.
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Articulo 11°. Adopcion de los lineamientos por parte de las instituciones. El
Anexo Técnico deberd ser adoptado por todas las instituciones que decidan ofertar
y realizar las acciones de formacion continua en pruebas rapidas para VIH, sifilis,
hepatitis B o hepatitis C; las Instituciones Prestadoras de Servicios de salud,
Organizaciones No Gubernamentales y Organizaciones de Base Comunitaria que
realicen pruebas répidas fuera del laboratorio clinico, y los laboratorios clinicos que
apoyen el control de calidad. Asi mismo, los Laboratorios de Salud Publica y el
Instituto Nacional de Salud apoyaran la implementacion de tales lineamentos.

Articulo 12°. Inspeccién, vigilancia y control. Las acciones de Inspeccion,
vigilancia y control de lo establecido en esta resolucion estaran a cargo de las
entidades territoriales de salud, en el marco de sus funciones de salud publica.
Articulo 13°. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de su
publicacién y deroga la Resolucién 2338 del 2013.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

JUAN PABLO URIBE RESTREPO
Ministro de Salud y Proteccion Social
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ANEXO TECNICO
Lineamiento para las acciones de formacion continua del talento humano en
salud, diferente al personal de bacteriologia, para la realizacion de pruebas

rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnostico temprano de la
infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C
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1. Abreviaturas

EAPB: Entidad Administradora de Planes de Beneficios

INS: Instituto Nacional de Salud

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

IPS: Institucion Prestadora de Servicios de salud

LSP: Laboratorio de salud publica

OBC: Organizaciéon de Base Comunitaria

ONG: Organizacion No Gubernamental.

POCT: Pruebas en el punto de atencion (Point of Care Testing por sus siglas en
inglés)

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana

VHB: Virus de la Hepatitis B

VHC: Virus de la Hepatitis C

2. Marco General

La deteccion precoz de las infecciones de transmisién sexual tiene un impacto
favorable en la prevencion de la transmision de las mismas y en la calidad de vida
de las personas. En el caso particular del VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, el
diagnostico temprano mejora la oportunidad de tratamiento de las personas
infectadas y por tanto disminuye la morbi-mortalidad y la probabilidad de
transmision. Por esta razon, dentro de las estrategias que el pais implementa para
el abordaje y manejo del VIH, la sifilis, el VHB y el VHC, esta la de mitigar las
barreras de acceso al diagnéstico oportuno mediante la implementacion y uso de
pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico.

Las pruebas rapidas son de facil uso y muy pocas veces requieren condiciones
especiales de almacenamiento o transporte. El resultado es facil de interpretar y se
puede obtener en aproximadamente 30 minutos. ldealmente, se realizan con
muestras de sangre total obtenidas por puncién capilar dactilar, pero también
pueden realizarse en plasma o suero y algunas otras, en fluido oral (liquido
crevicular), segun las indicaciones dadas por el fabricante en sus insertos y
etiquetas.

Cualquiera que sea el implementador de las pruebas rapidas fuera del laboratorio
clinico, siempre se debera desarrollar esta actividad en el marco de una estrategia
institucional, o estar respaldada por un procedimiento que asegure la confirmacion
del diagnadstico, el acceso a la ruta de atencion y estar apoyada técnicamente por
un laboratorio clinico, que pertenezca a la institucion o no, que realice asesoria y
control de calidad al personal entrenado en realizacion de pruebas rapidas.

Las Organizaciones de Base Comunitaria y Organizaciones no gubernamentales no
requieren habilitarse siempre que sus actividades se restrinjan a acciones de
prevencion por medio de educacion o asesoria y a la realizacibn de pruebas
rapidas por talento humano en salud que haya participado en acciones de
formacion continua, de acuerdo con lo especificado en los lineamientos del
Ministerio.

Adicionalmente, toda Institucion Prestadora de Servicios de Salud, Organizacion No
Gubernamental u Organizacion de Base Comunitaria que realice pruebas rapidas
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estara sujeta a la obligacion de registro de sus actividades y a cumplir con las
normas para el manejo de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro y
participar en el programa de Reactivo-Vigilancia y Tecno-Vigilancia y Supervision
por la direccion territorial pertinente.

La informacién de las pruebas rapidas para VIH, sifilis, VHB y VHC aprobadas por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se
encuentra disponible en www.invima.gov.co.

3. Pruebas rapidas para la tamizacion de VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C
3.1. Pruebas répidas para la tamizacion del VIH
3.1.1. Generalidades

Las pruebas rapidas para VIH son pruebas de cribado que en general emplean
varios antigenos para detectar la presencia de anticuerpos anti VIH1 y anti VIH2 en
suero, plasma, sangre total o liquido crevicular o fluido oral (liquido que se produce
en pequeias cantidades en el surco gingival, a manera de exudado y que contiene
proteinas plasmaticas, electrolitos y anticuerpos). Algunas pruebas detectan
antigenos lo que puede disminuir el periodo de ventana inmunoldgica para la
deteccién de la infeccion, sin remplazar la necesidad de una segunda prueba.

El uso de la prueba rapida como prueba presuntiva o primera prueba, mejora la
oportunidad diagnéstica de la infeccion por VIH. La realizacion de la prueba de
tamizaje implica en todos los casos una asesoria pre y post prueba y el
asentimiento (aprobacion verbal) de la persona a quien se le realiza la prueba.

Las pruebas rapidas para el VIH, pueden ser ofrecidas a cualquier persona y con
mayor énfasis a aquellas en las que se evidencien factores de vulnerabilidad
individuales, programéticos o sociales frente al VIH, tales como, el inicio temprano
de vida sexual activa, relaciones sexuales sin proteccion, uso de sustancias
psicoactivas, especialmente personas que se inyectan drogas, signos y sintomas
de ITS, victimas de violencias basadas en género, embarazo sin inicio de atencion
prenatal, no acceso a condones y lubricantes, personas con tuberculosis y aquellos
gue la soliciten espontdneamente, en consonancia con la Resolucion 3280 de 2018
0 aquellas que la modifiquen, sustituyan o deroguen. Dicha resolucion precisa que
las pruebas rapidas para VIH deben ser ofrecidas a todas las personas iguales o
mayores a 12 afios segun su exposicion al riesgo (relaciones sexuales sin
proteccion) y ser direccionados de acuerdo con los resultados.

Las mismas deberdn ofrecerse a quienes presenten sintomas o signos de la
infeccion. No se deben utilizar en nifios 0 nifas menores de 18 meses de edad
expuestos al VIH debido al paso transplacentario de los anticuerpos maternos y su
posible persistencia hasta los 18 meses de edad. Estos nifios requieren pruebas
diagnodsticas que permitan detectar directamente la presencia del VIH, su genoma o
sus proteinas para diagnosticar la infeccion.



http://www.invima.gov.co/
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3.1.2. Especificaciones técnicas

Ademas de contar con el registro sanitario INVIMA vigente, las pruebas rapidas a
utilizarse deben tener una sensibilidad y especificidad del 99,5% o més, acorde con
las recomendaciones de la guia de practica clinica vigente.

En todos los casos, las pruebas rapidas para VIH, implementadas fuera del
laboratorio clinico, deberan ser realizadas a partir sangre total obtenida por puncién
capilar dactilar o a partir de fluido oral en concordancia con la tecnologia de cada
prueba.

3.1.3. Interpretacion de los resultados

Los resultados no reactivos obtenidos con una primera prueba para VIH seran
interpretados y reportados como pruebas presuntivas no reactivas y deberén ser
evaluados frente a la posibilidad de estar ante un periodo de ventana inmunolégica
en curso, tras una posible exposicién reciente.

Los resultados reactivos obtenidos con una primera prueba rapida de VIH (prueba
presuntiva, prueba inicial o primera prueba), seran interpretados como pruebas
presuntivas reactivas y requeriran inmediatamente la toma de una segunda
muestra para la confirmacion del diagnéstico, sea en el laboratorio clinico o fuera
de este, de acuerdo con los algoritmos para el diagnéstico de la infeccién por VIH
vigentes.

En la atencion de personas residentes en ambitos rurales dispersos o de hombres
que tienen relaciones sexuales con hombres, mujeres transgénero, personas en
situacion de prostitucion, personas que se inyectan drogas, habitantes de calle y
otras que defina la entidad territorial o el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
podra realizar, inmediatamente después de una prueba presuntiva reactiva, la
prueba confirmatoria para el VIH, con una segunda prueba rapida, de diferente
plataforma tecnolégica o fabricante realizada fuera del laboratorio clinico por
personal con experiencia en la realizacion de pruebas rapidas que demuestren que
vienen participando en un programa de control de calidad, con resultados
satisfactorios en el mismo.

3.1.4. Entrega de resultados de las pruebas rapidas para VIH

Teniendo en cuenta las caracteristicas operativas de las pruebas rapidas para VIH
(tiempo de ejecucién y lectura menor a 30 minutos), este resultado debe ser
entregado inmediatamente después de la lectura de la prueba, en papeleria
institucional que contenga la informacion descrita en estos lineamientos, siguiendo
las pautas para la asesoria post-test, tanto para resultados reactivos como no
reactivos, y con la firma de quien realizé la aplicacién y lectura de los resultados de
la prueba.

Ante la confirmacion del diagnostico debera hacerse la canalizacion de la persona
al correspondiente servicio de salud para el reporte al SIVIGILA y el inicio de la
atencion integral del VIH.

Todas las actividades del proceso diagnéstico deben estar registradas y
reportadas, de acuerdo con las fuentes de informacion establecidas.
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3.2. Pruebas rapidas parala deteccion de Sifilis
3.2.1. Generalidades

Las pruebas rapidas para la deteccion de sifilis corresponden a pruebas cualitativas
para la deteccibn de anticuerpos especificos contra el Treponema pallidum
(pruebas treponémicas).

La implementacion de estas pruebas esta orientada a contribuir a la reduccion de
barreras estructurales para el diagnostico oportuno de la infeccion y el inicio
temprano del tratamiento.

Las pruebas rapidas para sifilis, al ser ensayos treponémicos, pueden dar
resultados reactivos en individuos que hayan tenido previamente la infeccion. Por lo
tanto, ante un resultado positivo siempre deben realizarse pruebas no treponémicas
(VDRL o RPR), con el fin de establecer si se trata de una infeccion activa o, por el
contrario, si se trata de una huella inmunolégica de una infeccion anterior.

Las pruebas rapidas para sifilis deben ser ofrecidas a cualquier persona que
evidencie factores de vulnerabilidad individual, programética o social y, en
consonancia con la Resolucién 3280 de 2018 o aquellas que la modifiquen,
sustituyan o deroguen, a todas las gestantes en su primera consulta del control
prenatal y trimestres subsiguientes, de acuerdo con la guia de practica clinica
vigente. Finalmente, deberan ofrecerse a todas las personas que presenten
sintomas o signos de la infeccién.

3.2.2. Especificaciones técnicas:

Se deben utilizar pruebas rapidas para sifilis que cuenten con registro sanitario
INVIMA y que presenten una sensibilidad y una especificidad igual o mayor al 95%,
de acuerdo con estandares internacionales.

En todos los casos, las pruebas rapidas para sifilis, implementadas fuera del
laboratorio clinico, deberan ser realizadas a partir sangre total obtenida por puncion
capilar dactilar.

3.2.3. Interpretacion de los resultados

Los resultados negativos obtenidos con una prueba treponémica para sifilis seran
interpretados y reportados como pruebas negativas.

Los resultados positivos obtenidos con una prueba treponémica para sifilis seran
interpretados como pruebas positivas y requerirdn inmediatamente la realizacion
de una prueba no treponémica para diferenciar entre una infeccion activa y una
cicatriz inmunoldgica.

3.2.4. Entrega de resultados de las pruebas rapidas para sifilis
Teniendo en cuenta las caracteristicas operativas de las pruebas rapidas para

sifilis, (tiempo de ejecucion y lectura menor a 30 minutos), este resultado debe ser
entregado inmediatamente después de la lectura de la prueba y emitido en
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papeleria institucional, conteniendo la informacién descrita en estos lineamientos y
con la firma de quien realiz6 la aplicacion y lectura de los resultados de la prueba.

Si la institucion cuenta con area de toma de muestras, se podra recolectar la
muestra para la prueba no treponémica y remitirla acorde con los procedimientos y
la ruta definida por las instituciones encargadas de la atencion del usuario,
cumpliendo siempre con los lineamientos nacionales para el transporte de
muestras.

De igual manera, se debera iniciar el tratamiento, de acuerdo con las
recomendaciones de la Guia de Practica Clinica vigente o hacer la canalizacion de
la persona al correspondiente servicio de salud para la atencion integral.

Todas las actividades del proceso diagndstico deben estar registradas y
reportadas, de acuerdo con las fuentes de informacién establecidas.

3.3. Pruebas rapidas para la tamizacion de la hepatitis B
3.3.1. Generalidades

Las pruebas rapidas para hepatitis B son pruebas en las cuales se detecta la
presencia del antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBsSAQ).

El HBsAg es un marcador muy precoz de infeccion y puede ser detectable tanto en
el periodo de incubacién como en la fase aguda o el estadio crénico. En caso de
evolucion favorable, desaparecera a los 3 - 6 meses de la infeccion, si permanece
positivo después del sexto mes desde la ocurrencia de la infeccion, se define la
situacion clinica de hepatitis B crénica.

La evidencia cientifica muestra que el 90% de nifios y nifias que se infectan al
nacer desarrollaran hepatitis B cronica, porcentaje que desciende a medida que la
infeccion se adquiere en edades posteriores. Asi, si la infeccion ocurrié en los
primeros 5 afios de edad, la probabilidad de cronicidad de la hepatitis B oscila entre
el 20 y el 60%, mientras que, si la infeccion ocurre en personas adultas, la
cronicidad de la hepatitis B desciende a menos del 5%.

Las pruebas rapidas para hepatitis B, pueden ser ofrecidas a cualquier persona que
evidencie factores de vulnerabilidad individual, programatica o social frente a la
infeccion, a quienes presenten sintomas o signos de la infeccion o que la soliciten
espontaneamente.

En consonancia con la Resolucién 3280 de 2018 o aquellas que la modifiquen,
sustituyan o deroguen, la prueba rapida para hepatitis B debera igualmente
ofrecerse por una Unica vez a toda persona de 18 afios en adelante que haya
nacido antes de 1996 que refiera exposiciones de riesgo (relaciones sexuales sin
proteccion) y, de acuerdo con el resultado, ser canalizada a los servicios de salud u
ofrecérsele educacién para la vacunacion contra hepatitis B.

Finalmente, debera realizarse de manera rutinaria a todas las gestantes en su
primera consulta del control prenatal, independiente de la edad gestacional.
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La realizacion de la prueba rapida para hepatitis B, debe estar precedida de un
proceso de informacion relacionada con los mecanismos de transmision del virus
de la hepatitis B (VHB), la historia natural de la infeccion y el significado de un
resultado positivo o negativo, a fin de facilitar la canalizacion del paciente a los
servicios respectivos, en caso de tener la infeccion.

3.3.2. Especificaciones técnicas

Ademas de contar con el registro sanitario INVIMA vigente, estas pruebas rapidas
deben tener una sensibilidad igual o mayor al 95% y una especificidad igual o
mayor al 99.5%, de acuerdo con estandares internacionales.

En todos los casos, las pruebas rapidas para hepatitis B, implementadas fuera del
laboratorio clinico, deberan ser realizadas a partir sangre total obtenida por puncion
capilar dactilar.

3.3.3. Interpretacion de los resultados

Los resultados no reactivos obtenidos con pruebas rapidas para VHB seran
interpretados como pruebas no reactivas, y de acuerdo con la identificaciéon de
factores de riesgo, se debera canalizar a los servicios de salud para la prescripcion
de pruebas complementarias para infeccion oculta o recomendacién de
vacunacion.

Los resultados reactivos obtenidos con pruebas rapidas para hepatitis B, seran
interpretados como pruebas reactivas y requeriran la clasificacion del caso como
agudo o crénico con la realizacion de pruebas complementarias en el laboratorio
que incluyen como minimo los anticuerpos IgM contra el antigeno core del VHB.

3.3.4. Entrega de resultados de las pruebas rapidas para hepatitis B

Teniendo en cuenta las caracteristicas operativas de las pruebas rapidas para VHB
(tiempo de ejecucion y lectura menor o igual a 30 minutos), este resultado debe ser
entregado inmediatamente después de la lectura de la prueba.

La entrega de los resultados reactivos o no reactivos de la prueba rapida se debe
acompanfar de educacién en salud y, en caso de que el resultado sea positivo,
hacer la canalizacion a los servicios de salud correspondientes para la clasificacion
del caso. Ilgualmente, deben ser emitidos en papeleria institucional y contener la
informacion descrita en estos lineamientos, y con la firma de quien realizé la
aplicacion y lectura de los resultados de la prueba.

Si la prueba se ha realizado en el componente primario o complementario y el
resultado es positivo, la persona que realiza la prueba podria inmediatamente
recolectar la muestra para la clasificacion del caso. Si no se cuenta con servicios de
laboratorio in situ, la muestra podra ser enviada acorde con los procedimientos y la
ruta definida por la o las instituciones encargadas de la atencién de estos usuarios,
cumpliendo siempre con los lineamientos nacionales para el transporte de muestras
biolégicas.
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3.4. Pruebas rapidas para la tamizaciéon de la hepatitis C
3.4.1. Generalidades

La infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC) se caracteriza por un periodo inicial
de 1 a 2 semanas en la cual no hay marcadores seroldgicos o virologicos de
infeccion que puedan ser detectados. Seguidamente, se puede detectar el RNA del
virus y posteriormente el Antigeno core p22; mientras que los anticuerpos
detectables apareceran en un periodo de 6—10 semanas después de haber ocurrido
la infeccion. Se ha documentado que en pacientes con inmunosupresion los
anticuerpos pueden permanecer indetectables por mucho mas tiempo.

Las pruebas rapidas para hepatitis C permiten la deteccion de anticuerpos para el
virus en sangre por puncion capilar dactilar o por venopuncion. Los resultados se
informan como reactivos 0 no reactivos, pero no diferencian entre infeccion aguda,
activa o resuelta. Se pueden producir falsos negativos en dos circunstancias: la
primera entre el periodo de la exposicion y la seroconversion (6-10 semanas) y la
segunda cuando existen alteraciones inmunolégicas que afectan la produccion de
anticuerpos. Por otra parte, los falsos positivos se deben a reactividad cruzada con
otros antigenos, situacion que se incrementa ante prevalencias bajas de la
infeccion.

Se estima que, del 55% al 85% de las personas infectadas por el VHC,
desarrollaran infeccion crénica; el resto elimina el virus de manera espontanea, sin
tratamiento. La hepatitis C cronica podria llevar a cirrosis y hepatocarcinoma.

En consonancia con la Resoluciéon 3280 de 2018 o aquellas que la modifiquen,
sustituyan o deroguen, las pruebas rapidas para hepatitis C deben ser ofrecidas a
todas las personas iguales o mayores a 50 afios por una vez en su vida y
direccionadas de acuerdo con los resultados. Igualmente, deben ser ofrecidas a
quienes presenten factores de riesgo, segun la guia de practica clinica vigente y a
quienes presenten sintomas o signos de la infeccion.

El uso de la prueba rdpida como prueba presuntiva, mejora la oportunidad
diagnéstica de la infeccion por el VHC y siempre debe estar precedida de
informacion relacionada con la infeccion por este virus, los mecanismos de
transmision, la historia natural de la infeccion y el significado de un resultado
reactivo, a fin de facilitar la canalizacion del paciente a los servicios respectivos, en
caso de tener la infeccion.

3.4.2. Especificaciones técnicas

Ademas de contar con el registro sanitario INVIMA vigente, estas pruebas rapidas
deben tener una sensibilidad y especificidad mayor o igual al 95%, segun
estandares internacionales.

En todos los casos, las pruebas rapidas para hepatitis C, implementadas fuera del
laboratorio clinico, deberan ser realizadas a partir de sangre total, obtenida por
puncion capilar dactilar.
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3.4.3. Interpretacion de los resultados

Los resultados no reactivos deben ser evaluados, especialmente frente a la
sospecha de un periodo de ventana inmunolégica en curso o inmunosupresion.

Los resultados reactivos obtenidos con pruebas rapidas para hepatitis C, realizadas
como pruebas de tamizacion, seran interpretados como pruebas presuntivas
reactivas y requerirdn confirmacion con pruebas complementarias en el
laboratorio, de acuerdo con los algoritmos vigentes.

3.4.4. Entrega de resultados de las pruebas rapidas para hepatitis C

Teniendo en cuenta las caracteristicas operativas de las pruebas rapidas para
hepatitis C (tiempo de ejecucion y lectura menor a 30 minutos), estos resultados
deben ser informados a las personas tan pronto se tenga el resultado, el mismo dia
de su realizacion.

La entrega de los resultados reactivos o no reactivos de la prueba rapida se debe
acompanfar de educacion en salud y, en caso de que el resultado sea reactivo,
hacer la canalizacion a los servicios de salud correspondientes para la confirmacion
del caso. Ilgualmente, deben ser emitidos en papeleria institucional y contener la
informacion descrita en estos lineamientos y con la firma de quien realizé la
aplicacion y lectura de los resultados de la prueba.

Si la prueba se ha realizado en el entorno institucional y el resultado es reactivo, la
institucién que realiza la prueba debe recolectar la muestra para la confirmacion del
caso y remitirla para continuar con el proceso diagnostico. Esta muestra sera
enviada acorde con los procedimientos y la ruta definida por la o las instituciones
encargadas de la atencidbn de estos usuarios, cumpliendo siempre con los
lineamientos nacionales para el transporte de muestras biolégicas.

4. Acciones de formaciéon continua a los auxiliares, técnicos, tecnélogos y
profesionales del &area de la salud, diferentes a los profesionales de
bacteriologia, en la realizacién de pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B
y hepatitis C.

4.1. Personas que podran recibir acciones de formacioén continua en la
realizacion de pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C:

Todos los auxiliares, técnicos, tecnologos y profesionales de la salud, diferentes a
los profesionales de la bacteriologia.

Las personas interesadas en capacitarse deberan presentar los resultados optimos
de un examen de agudeza visual reciente (efectuado en los Ultimos 6 meses), o la
correccion apropiada, en caso de presentar algun defecto visual, para minimizar
errores en la interpretacion de los resultados de las pruebas.

De igual manera, todas las personas que realicen pruebas rapidas deben contar
con el aseguramiento a riesgos laborales de acuerdo con el nivel de riesgo de la
actividad ejecutada.




RESOLUCION NUMERO DE 2019 Pagina 19 de 27

Continuacion de la resolucion “Por la cual se emiten directrices con relacion a las acciones de
formacién continua al talento humano en salud, diferente a los profesionales de bacteriologia, para la
realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de la
infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.”

4.2. Desarrollo de las acciones de formacién continua.
4.2.1. Numero de personas a participar por taller:

Se organizaran grupos de maximo cinco (5) personas por cada facilitador en cada
taller.

4.2.2. Duracion de la capacitacion.

Para cubrir todos los temas requeridos, se plantea una metodologia de taller con
una duracidn minima de dieciséis (16) horas, en las cuales se desarrollaran
componentes tedricos (8 horas), ejercicios practicos (4 horas) y se llevaran a cabo
evaluaciones escritas y practicas (4 horas).

4.2.3. Contenidos basicos a incluir en el desarrollo del taller.
Se deben tener en cuenta, como minimo, los siguientes contenidos:

o Generalidades de la infeccion por VIH, sifilis, hepatitis By C.

Flujogramas diagndsticos vigentes para VIH, sifilis, hepatitis B y C, de
acuerdo con las guias de practica clinica vigentes.

Caracteristicas de las pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis By C.
Almacenamiento e inventario de reactivos e insumos.

Aseguramiento de la calidad de las pruebas y control de calidad.

Medidas de bioseguridad para la toma de muestras por puncion capilar
dactilar.

Manipulacion de la prueba rapida y eliminacion adecuada de desechos
biosanitarios.

Uso de registros y formatos para reporte de resultados

Uso de registros para reporte de actividades.

Formacion en la recoleccién de sangre total por puncién capilar dactilar.
Demostracion de la realizacion de pruebas rapidas.

Ejercicios practicos de realizacion de pruebas réapidas.

Interpretacion de los resultados.

Realizacion de pruebas de conocimientos tedrico-practicos.

Conocimiento e interpretacién de insertos y etiquetas.

Condiciones y cuidados en el transporte de muestras, cuando aplique.

El facilitador del taller podra incluir otros aspectos que considere importantes
teniendo en cuenta el nivel de conocimientos y experiencia previa de los
participantes.

4.2.4. Numero de pruebas requeridas por participante.

Con el fin de optimizar los recursos y garantizar que todos los participantes puedan
obtener una adecuada capacitacion, cada participante debera realizar, de manera
individual, por lo menos 10 pruebas de cada evento en el ejercicio practico y una
evaluacion de 5 pruebas para cada evento (ver tabla 1).
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Tabla 1. NOomero de pruebas por participante cuando se utilizan pruebas
individuales

Pruebas por participante
Pruebas | Pruebas Pruebas Pruebas
VIH sifilis hepatitis B hepatitis C
Ejercicio préactico 10 10 10 10
Evaluacion préactica 5 5 5 5
Total 15 15 15 15

En caso de que se utilicen pruebas duales de VIH vy sifilis, no se requerira
formacién en pruebas individuales de tales eventos, requiriendo las siguientes
cantidades por participante (Ver tabla 2).

Tabla 2. NUmero de pruebas por participante cuando se utilizan pruebas duales

Pruebas por participante
Pruebas duales Pruebas Pruebas
VIH / sifilis hepatitis B hepatitis C
Ejercicio practico 10 10 10
Evaluacion préactica 5 5 5
Total 15 15 15

Adicional a estas cantidades, la institucion responsable de las acciones de
formacion continua en pruebas rapidas debera contar con un minimo de 30 pruebas
adicionales para cada evento para demostraciones y repeticiones.

Los ejercicios préacticos deberan realizarse, con muestras caracterizadas, tanto
reactivas como no reactivas, para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, siempre con
el acompafiamiento del facilitador. Estas muestras caracterizadas seran
responsabilidad de la institucién que realiza las acciones de formacion continua del
personal y pueden proceder de serotecas, colecciones de muestras, biobancos,
etc.

La evaluacion practica final debera realizarse con muestras “ciegas” previamente
caracterizadas para cada uno de los eventos. En esta evaluacion cada participante
debera realizar las pruebas rapidas y lectura de los resultados de manera
individual.

4.2.5. Insumos necesarios por persona para los talleres de capacitacion.

Los insumos necesarios para la realizacion de los talleres deberan ser garantizados
por la institucion que realiza las acciones de formacién continua en pruebas
rapidas. Sin embargo, se podran acordar otros mecanismos para cubrir los costos
de tales acciones.

Ejercicio de puncidn capilar dactilar

Bata de laboratorio = 1
Guantes de latex = 2 pares
Lancetas = 2 unidades
Algodon = 4 torundas
Bolsa roja pequefia =1
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o Guardian = 1 por cada 5 personas
o Monogafas
o Tapabocas

Ejercicio practico y evaluacion practica individual

J Guantes de latex = 2 pares

o Pruebas rapidas de VIH

o Pruebas rapidas de sifilis

o Pruebas rapidas de hepatitis B

o Pruebas rapidas de hepatitis C

o Pruebas duales (sifilis + VIH).

o Capilares o pipetas Pasteur para depositar la muestra en el dispositivo de la
prueba = 1 por cada muestra (Al menos 30 por participante).

o Guardian (los mismos del ejercicio de puncion capilar dactilar).

o Formato para resultados del ejercicio practico = 1

o Formato para resultados de evaluacién practica = 1

. Marcador permanente = 1

o Inserto del fabricante de las pruebas rapidas

Se necesita también, minimo 4 bolsas plésticas rojas grandes por taller, papel kraft
o plastico para forrar las mesas para las practicas, cinta de enmascarar y toallas de
papel, por lo menos dos paquetes por taller para 30 personas y una botella de
alcohol para impregnar el algodén de la puncion capilar dactilar.

Las acciones de formacion continua siempre deberan realizarse de acuerdo con las
recomendaciones establecidas en el inserto del fabricante de las pruebas rapidas.

4.2.6. Medidas de bioseguridad durante las acciones de formacion continua.

La institucién que oferta y realiza las acciones de formacion continua en pruebas
rapidas deberd garantizar la aplicacion de todas las medidas de bioseguridad
requeridas para la toma de muestras, procesamiento, lectura de resultados y
manejo de desechos, teniendo en cuenta la normatividad vigente de bioseguridad.

De igual manera, debera garantizar los equipos de proteccién personal requeridos
por los facilitadores y participantes de tales acciones.

Finalmente, la disposicion final de los residuos biolégicos que se produzcan en el
marco de las acciones de formacién continua estard a cargo de la institucion
responsable de la actividad.

4.2.7. Alistamiento de muestras para la capacitacion y evaluacién practica

Para las acciones de formacion continua se deben incluir muestras de sangre total
y suero o plasma de diferentes reactividades para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis
C (reactivas, débiles reactivas y no reactivas para cada patologia). La preparacion
de estas muestras estara a cargo de la institucion que realice el taller.




RESOLUCION NUMERO DE 2019 Pagina 22 de 27

Continuacion de la resolucion “Por la cual se emiten directrices con relacion a las acciones de
formacién continua al talento humano en salud, diferente a los profesionales de bacteriologia, para la
realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de la
infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.”

4.2.8. Evaluacion y constancia de asistencia a los participantes.

Los participantes deben asistir de manera presencial al 100% de las actividades
tedricas y practicas programadas. La evaluacién consta de una prueba de
conocimientos teoricos y una evaluacion practica. Aprobaran el curso solo los
participantes que obtengan:

o Resultado igual o superior al 80% en la prueba de conocimientos tedricos.
o Resultado acertado del 100% en el examen practico.
o Asistencia al 100% del curso.

Cada participante que apruebe las acciones de formacién continua recibira una
constancia de asistencia que acredita el cumplimiento de los requisitos establecidos
en estos lineamientos, expedida por la institucion que realiza la accién de formacién
continua en pruebas rapidas, la cual debera incluir el nombre completo del
participante, el namero de identificacibn del mismo y el niamero de horas de
actividad.

4.2.9. Formatos de registro

Hace parte integral de las acciones de formacion continua en pruebas rapidas la
socializacion de los formatos a utilizar en las actividades en las que se realizan
pruebas rapidas y su correcto diligenciamiento.

Tales formatos son:

o Formato individual de reporte de resultados
o Libro de registro diario de pruebas

Todos ellos deberdn contener claramente en su encabezado el nombre de la
institucién, direccion, teléfonos de contacto y logos de la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u Organizacibn de Base
Comunitaria que implementa la actividad y la siguiente informacion:

Formato individual de reporte de resultados:

o Datos de identificacion de la persona a quien se le realizé la prueba
(nombres y apellidos, tipo y numero de documento de identidad, lugar
donde se realizo la prueba, municipio y departamento o distrito).

o Fecha de realizacion de la prueba y fecha del reporte del resultado

o Interpretacion de la prueba: reactiva o no reactiva (para VIH, Hepatitis B y
C) o positiva 0 negativa (para Sifilis), segun corresponda.

o Lote, fecha de vencimiento y nombre completo de la prueba rapida
utilizada.

o Nombre, codigo y firma de quien realiz6 la prueba.

o Un espacio para observaciones que se consideren relevantes.

Libro de reqistro diario de pruebas:

En este libro se debe llevar el registro diario de todas las pruebas rapidas
realizadas y debe incluir la siguiente informacion:
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o Numero consecutivo de pruebas realizadas.

o Nombres y apellidos de la persona a quien se le realizé la prueba.

o Tipo y namero de documento de identidad de la persona a quien se le
realizo la prueba.

o Fecha de nacimiento de la persona a quien se le realizo la prueba.

o Sexo al nacer de la persona a quien se le realiz6 la prueba
(hombre/mujer/intersexual)

o Género de la persona a quien se le realiz6 la prueba (masculino/ femenino/
transgénero)

o Régimen de afiliacion y nombre de la aseguradora.

o Caracterizacion de la poblacion atendida: poblacion general, gestante,
persona con TB, persona usuaria de drogas, hombre que tiene relaciones
sexuales con otros hombres, mujer transgénero, persona en situacion de
calle, persona privada de la libertad, persona trabajadora o trabajador
sexual, persona en situacion de desplazamiento, victima del conflicto
armado, exposicion de riesgo biologico.

o Interpretacion de los resultados de las pruebas: reactivo/positivo o no

reactivo/negativo.

Lote, fecha de vencimiento y nombre de la prueba rapida utilizada.

Datos del importador de la prueba (se encuentran en la etiqueta)

Tiempo de lectura de la prueba desde la realizacion de la misma.

Nombre completo, cadigo y firma de quien ejecuta la prueba.

A estos formatos les aplica la norma de historia clinica, con los datos minimos que
exige la norma y los demas que esta resolucion establece.

La custodia de los formatos y libros de registro estard a cargo durante las
actividades, de la persona que realiza las pruebas rapidas. Al final de la jornada los
formatos y libros seran entregados al coordinador de la actividad quien sera el
responsable de la seguridad de los mismos.

En caso de que el registro sea digital, los archivos correspondientes deberan estar
protegidos con claves que solo conozca la persona que realiza las pruebas rapidas
y el representante legal de la institucion, quien debe responder por la custodia final
de los mismos.

5. Control de Calidad de las pruebas rapidas realizadas fuera del
laboratorio clinico

El INVIMA es la entidad responsable de llevar a cabo las actividades de reactivo-
vigilancia pertinentes para asegurar la calidad de las pruebas disponibles en el
mercado.

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u
Organizacion de Base Comunitaria serd la responsable de realizar el seguimiento a
la competencia del personal que realiza las pruebas rapidas en su institucion y
garantizar la actualizacion permanente del personal en guias, protocolos,
lineamientos y normatividad vigente de los eventos mencionados, apoyada
técnicamente por el laboratorio clinico de la institucibn o un laboratorio clinico
externo que realice las actividades de control de calidad.
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Estos laboratorios clinicos a su vez recibiran asistencia técnica de los laboratorios
de salud publica, y las IPS, ONG y OBC recibiran asistencia técnica y acciones de
inspeccion, vigilancia y control por parte de la entidad territorial frente al
cumplimiento de esta norma.

5.1. Control de calidad interno

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u
Organizacion de Base Comunitaria verificara la calidad de cada lote de pruebas
rapidas adquirido, a través de procesos de control de calidad interno, antes de su
distribucion a los sitios donde se utilizaran.

5.2. Control de calidad externo

El control de calidad externo sera implementado por la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u Organizacion de Base
Comunitaria que realiza pruebas rapidas a través de dos estrategias:

o Control de calidad directo
o Supervisién en campo

5.2.1. Control de calidad directo

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud, Organizacién No Gubernamental u
Organizacion de Base Comunitaria que realiza pruebas rapidas debe garantizar
que las personas que realizan pruebas rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B y
hepatitis C apliquen, por lo menos una vez al afio, un panel de control de calidad,
supervisado por un laboratorio clinico, institucional o externo.

Este panel estard conformado por una serie de muestras ciegas caracterizadas
para VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, mediante las cuales se verifica la correcta
aplicacion e interpretacion de los resultados. Este control de calidad directo se
realizara al menos una vez al afio o con mayor frecuencia cuando se considere
necesario.

Los laboratorios clinicos que implementen las acciones de control de calidad de las
personas que realizan pruebas rapidas deberan adquirir estos controles de calidad
con empresas o instituciones que distribuyan ensayos interlaboratorios certificados
para control de calidad externo. Los laboratorios de salud publica podrén,
eventualmente, en el marco de las asistencias técnicas a su red de laboratorios,
enviar paneles de muestras caracterizadas para evaluar el desempeiio de las
personas que realizan pruebas rapidas.

5.2.2. Supervision en campo

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u
Organizacion de Base Comunitaria realizara a través del laboratorio clinico
institucional o externo que realiza el control de calidad, visitas de supervision en
campo a las personas entrenadas que estén realizando pruebas rapidas para VIH,
sifilis, hepatitis B y hepatitis C, al menos una vez al afio, para observar el
procedimiento aplicado. De acuerdo con los resultados, se podran realizar visitas
con mayor frecuencia, si se considera necesario.
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Ademas de las estrategias anteriores, es responsabilidad de la Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, Organizacion No Gubernamental u Organizacion
de Base Comunitaria que realiza pruebas rapidas, garantizar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas relacionadas con sensibilidad y especificidad incluidas en
esta resolucion, para la adquisicion de las pruebas rapidas.

5.3. Resultados del control de calidad

Cuando se identifiqguen deficiencias en la realizacion de las pruebas rapidas de que
trata esta resolucion, se deberd establecer un plan de fortalecimiento de las
acciones de formacion continua con las personas implicadas y posterior evaluacion
para definir si se han corregido las falencias detectadas o, si por el contrario, se
requiere un cambio de personal.

6. Responsabilidades
6.1. De las Entidades Territoriales

e Asegurar que los Laboratorios de Salud Publica cuenten con los insumos y
recursos necesarios para el cumplimiento de sus responsabilidades, para lo
cual y de conformidad con lo establecido en el articulo 52 de la Ley 715 de
2001, podran destinar recursos del componente de salud publica del Sistema
General de Participaciones asignados a la gestion de la salud publica.

e Verificar entre las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
Organizaciones No Gubernamentales u Organizaciones de Base
Comunitaria que implementan pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico,
la disponibilidad de talento humano idéneo para la implementacion de tales
actividades.

e Realizar la Inspeccion, Vigilancia y Control de las acciones de que trata la
presente resolucion.

6.2. De las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB

o Implementar, a través de su red de prestadores, estrategias de diagndstico
temprano que incluyan la utilizacidon de pruebas rapidas en el sitio de
atencion de sus usuarios.

o Verificar en su red de prestadores la disponibilidad de talento humano
idoneo para la realizacion de pruebas rapidas en el sitio de atencion de sus
usuarios.

6.3. De la Institucién Prestadora de Servicios de Salud, Organizacién No
Gubernamental u Organizacién de Base Comunitaria

o Asegurar la adquisicién de las pruebas rapidas e insumos requeridos para
la realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico, en el marco
de estrategias de diagndstico temprano.

o Verificar que las pruebas rapidas adquiridas cumplan con las caracteristicas
de sensibilidad y especificidad establecidas en estos lineamientos.

o Contar con un laboratorio de apoyo técnico para la realizacion de las
actividades de control de calidad incluidas en la presente resolucion.
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o Garantizar el control de calidad interno a las pruebas rapidas adquiridas,
previa a su utilizacion en campo.

o Asegurar el control de calidad directo y la supervision en campo al personal
gue realiza pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.

o Participar en los controles de calidad externos requeridos.

o Remitir, de acuerdo con las directrices del Laboratorio de Salud Publica, los
resultados del control de calidad directo y la supervision en campo del
personal entrenado que realiza pruebas rapidas.

o Mantener disponible el listado del personal entrenado en la realizacion de
pruebas rapidas, con sus respectivas evaluaciones de control de calidad
directo y supervisién en campo, y garantizar su actualizacion permanente.

o Garantizar el diligenciamiento de los formatos establecidos para la
trazabilidad de los resultados de las pruebas rapidas realizadas.

o Garantizar el cumplimiento de las normas relacionadas con la gestion
integral de residuos biolégicos, manejo de registros clinicos y, cuando sea
pertinente, las normas de habilitacion.

6.4. De los laboratorios de apoyo al control de calidad

o Proveer asistencia técnica a las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, Organizaciones No Gubernamentales u Organizaciones de Base
Comunitaria que realizan pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico, para
el seguimiento del talento humano que realiza pruebas rapidas.

o Realizar las actividades de control de calidad establecidas en esta
resolucién al talento humano en salud que realiza pruebas rapidas,
incluyendo visitas de supervision de campo.

o Informar a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
Organizaciones No Gubernamentales u Organizaciones de Base
Comunitaria que realizan pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico, los
hallazgos no satisfactorios de los controles de calidad externo realizados a
su personal para que se tomen las medidas correctivas del caso.

o Participar en el control de calidad directo e indirecto realizado por el LSP de
su entidad territorial.

6.5. De los Laboratorios de Salud Publica departamentales o distritales

o Proveer asistencia técnica a los laboratorios clinicos e instituciones que
ofrezcan acciones de formacion continua en pruebas rapidas.

o Realizar control de calidad y seguimiento a los laboratorios clinicos que
apoyan el control de calidad de las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud, Organizaciones No Gubernamentales u Organizaciones de Base
Comunitaria que implementan pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico.

o Realizar acciones de formacién continua en pruebas rapidas, cuando no
existan otros oferentes.

o Participar en el control de calidad directo e indirecto realizado por el
Instituto Nacional de Salud — INS-.

o Socializar a su red de laboratorios publicos y privados la presente
resolucion.

o Promover la implementacién de la presente resolucion en su entidad
territorial.
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se emiten directrices con relacion a las acciones de

formacién continua al talento humano en salud, diferente a los profesionales de bacteriologia, para la

6.6.

6.8.

realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de la

infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.”
Del Instituto Nacional de Salud:

Participar en la actualizacion de los lineamientos técnicos para las acciones
de formacion continua en pruebas rapidas.

Realizar seguimiento de las acciones de supervision realizadas por los LSP
a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, Organizaciones No
Gubernamentales u Organizaciones de Base Comunitaria.

Participar en controles de calidad internacionales.

Socializar a la red de laboratorios en salud publica departamentales y
distritales la presente resolucion.

Promover la implementacién de la presente resolucién a nivel nacional.

Del Ministerio de Salud y Proteccién Social

Actualizar, cuando sea pertinente, la presente resolucion y su anexo
técnico.

Mantener actualizadas las recomendaciones para los algoritmos
diagndsticos de las infecciones por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.
Socializar y difundir a nivel nacional los lineamientos de esta resolucion
para su implementacion.

Del INVIMA
Mantener actualizado y publicado el listado de las pruebas rapidas con

registro sanitario vigente en el pais, indicando la sensibilidad y especificidad
de las pruebas.




