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MINISTERIQ DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 00002338 DE 2013

9§ JUN. 2013

Por la cual se eslablecen directrices para facilitar el accese al diagnéstico de la
infeccion por WIH v otras Infecciones de Transmsidn Sexual - ITS v para &
entrenamiente en pruebas rapidas de VIH, sifiis ¢ cirag ITS

EL MINISTRO DE SALUD ¥ PROTEGGION SOCIAL

Enejercicic de 2us facullades legales, an egpesial, de las corfenidas en los
articules 173 de 'a Loy 100 de 7593 y los numerales 3 v 4 del articuln 2° del
Decrcta - Ley 4107 de 20711 v,

CONSIDERANDGO

Wue de acuero con &l aiticulo 43 de la Constitucion Palltica, modificado par el
Acto Leqislatve 91 de 2005, 1la seguridad social es un senvicio pubhce que ge
prestara bapo fa direccidn, coordinacién v control del Estago. el cual debe
garantizarse 3 todos los ciudadancs, conforme con lo dispuesto en el articulo 43
iridem.

Que de conformidad con los Objetvos de Desarrollo del Milanio fijades en el afa
2000 per los paises miembros ¢ la Organizacidn de Nacones Unidas — ONU, &l
Estade Colombiang se compromedid a mantener la prevalencia del VIH-SI04A en
mencs del 1% y a mejorar paulatinamente el asceso al fratamisnte anbrretroviral de
3% CeTS0nas que padecen esta enfemmedad.

Grue mediante Decreto 1543 de 1997, ge reqlamentd &l mane de la infieccién por
el Virus de Inmunodeficiencia Humana (WIHL. el Sindrome de la Inmunodeliciensiz
Adguinida (51DA) y 1as otras enfermadades de transmision sexual actuaimenta ITS.

Que canfomma con el pardgrafo 2 del articufo 1 de |2 Ley 872 de 2005, & Ministerio
e la Protacgidn Sccial, hoy Ministario de Salud ¥ Proteceion Social, debe prormaver
al acceso de las personas al diagnastico de a infecoan por VIHISIDA,

Que 135 gulas d& prachca olinica. adoptadas par el entonces Ministernio de s
Froleccign Social medante Resoslucion 3442 de 2008, establecan que 1a deteccidn
precoz de la infecc.on de’ ViH es crucial para el individu y la comunidad v que las
actividades inherentos al precaso diagnastico (asesaria), pusden ener un impacks
favarable en la preverciain del VIH v ofras infagciones de transmisidn sexual {1TS),

Wdue de acuerdo can el informe de la Qrganizacion Panamericana de 13 Salud -
OFS 10 - 12 de abril de 2012-, elaborado en gl marco de la “Reunion de Consenso:
Consaeria v F:rue&a Voluniang def Vil er Sodarmenca’ e deben ahminar

¥
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Contnuadn de 3 resallzinn Por 1§ oAl 35 ARNEGECEN TRACKITES Darg SAONEr ef accesn Al
diegndatico Je fg Mfacoidn gor VIH g alias flacodngs 28 Transmisin Sexual - (TE v para &)
SlraNFrraTio gy pewsnse ranidas do WY sidls pofras TR

barrelas al diagnodstico oportune informe qua recemienda la ulilizacian de pruebas
ragidas enfocadas hacia 'as poblaciones mas vulnerables.

Dug el Acuerdo 029 de 2011 de la Comigidn de Regulacon en Salud — CRES en
Liquidacidn, incluye en al Plan Chiigatorio a2 Salud |as pruebas presuntivas para
VIH v prushbas ripdas para sifilis lag cuales se pueden realizar en el MNivel 1 de
complejidad.

{lue &l diagnostice gportvng de la infeccidn por VIH es considerado como una
accién de promocior ¥ prevencidn en salud pdblica, que favorece ne sdlo a los
indivvduos gque viven con VIH-SIDA, sind gue permile adelantar accionas
prevantivas dirgidas a la poblacion en general

Que de acuardo con el infarme de ONUSIDA (2611), Colombia presenta una
cobertura de tratamiants antinretrovical inferior al 40% teniendo en cuenla |as
persasgs eshmadas que viven con WIH-3104,

Cue mediante Fesolecidn 0450 de 2012, expadida por este Minislerio, se adoptd &l
pratocola y el modalo de alencidn integral en salud para viclimas de viglencia
sexual en los cuales se conternpla 12 profilaxs del VIH y oias (TS

Jue conforme con lo anterigrmente cons:derady, s& hace negesario establecer las
direcirices tanto para facilitar el acceso al diagnostico, come para al gnfrenamients
en pruebas rapidas de VIH. slfilis v olras TS, confurme al contenido del Angxo
Tacnics que forma parte integral de {a presents resolucion.

En mérito da o expuesta.
RESUELVYE:

Articule 1,- Objeto. La presente resolucidn tiena por chjeto establecer los
lineamentos que se deberan cbservar en la capacitacion dirigida al talente humana
gn s2lun de éreas diferentes a la bactericlogia. que como fal, les permita an
amhbites diztintes al laboratona climco 1 realizacién de pruabas rdpidas para VIH,
sifilg y otras ITS y establecer dirgctrices para facilitar ¢l acceso al diagndshico de Ja
nfeccizn por VIH, sifilis y olras Infecciones de Transmisian Sexua) - ITS.

Articulo 2.- Personal autorizadeo para realizar la asesoria para prucha
voluntaria del ¥IH {APY). El talento humange en salud realizard procesos de
asesoria previa y posterior a la prueba voluntaria del VIH, para tal efecto, podrs
reforzar sus competencias en fa asasaria en entenamientos aspecificos an el d4rea
de las |TS —VIH [ SIDA,

Cicha  asesoria igualmente podrd  realizarse por persanas  sin formacian
relacionada con ciencias de la safud para Jo cual deben participar en procesos de
capacitacion en asesoria para VIH, a |as gue refitre el paragrafe del presente
articulo.

Los contenidos de estos procesos deberan estar acordes con las pautas de
asesaria y prueba voluntaria de VIH, prevaslos o que para el efecto estahiezca
este Ministeno.

A
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Corlnaadiin de la resolucidr “For Ja qual 59 eSiamere] areCinlcas parg facatar & access al
dagrialics a2 g nfecsitn por VIH p ofvas Infanmanss de Transgesiin Sexusf « 1T5 y para af
anlrdrrarmesic en OrANaR FAOTAR 28 IR, sI00s y olras 1TSS

Paragrafo. Las direcciones territcriales de salud deberdn ofrecer en forma
permanents al talenls humano en salud y perscnas sin formacidn refacionada con
ciercias de 13 salud. procesas de capacitacion en Asesoria v Prueha Woluntaria
(APV} o avalar procesos de  enlrenamienta  gpoyados en  universidades.
institucionss prestadoras de servieics de salud e instituciones prvadas con
expErienma en gl tema, de acuerdo con las paulas de gsesora previstas o que
para el efecto establezca este Ministerio.

Articula 3.- Realizacién de prusbas rapidas par profesionales de la salud v
auxiliares de enfarmeria diferentes a log profesionales de bactoriglagla. Las
pruebas rapidas para el proceso diagndstics de VIH. sifile y otras TS, podran
realizarse por orofesionales de la salud.  incluyendo personal auxiliar de
enfernaria previamente entrenado por los laboratonios de salud pdblica de las
Sreceiones territorialas de salud. de acuerde con lo eslablecido en el Anexo
Teécniee, que hace parta Integral de |a presente rezclucidn

Paragrafe. Los profesionales de |a salud y auxlisres de enfermeria debidaments
entranados @n la fealizacion de proebas rdpidas, podran efecluarlas en ambitos
diferenbes al labgratonio clirizo, ae ascuerdo con o establecidoe en &l Anexo
Tecnica, gue hace parte integral de la presente resolucién.

Articulo 4.- Alcance de las pruebas rapidas para VIH, sifilis y otras ITS. Las
pruebas rapidas de defaccidn de asticuerpoz de VIH, son prasuntivas v facilitan 1a
deteccion temprana de casos prohables de infeeoorn. Cuando se utilizan en casos
d& violengia sexual dentro de lag 72 horas de ocurtide &l evento de viglangia, son
esenciales para descarar infeccron previa anles de decidir surmniztrar profilavis
oSt exposicion.

En todos los casoes, ante iz reactividad de una prueba rdpida inicial. s2 deberd
rermitir a |og laboraterios clinicos para su respectivo diagndstica y confirmagion del
rmisrne conforme a los algotitmes vigentes. mediante téenicas de labaorakorio
habiuales.

Las pruchas rapidas para sifilis, sie-do treponémicas, confiman la infeccian por
slfilis v su reactividad exige en todos los casos la realizacion de una prueba ng
trepondmica que verifigue la efeclividad del tratamiento antibidlice instaurado.

Las prucoas rapilas para hepallis B, se uliizardn con victimas de violenciz
sexual lag cuales, detectan anfigenos para hepatitis B v corfrman la infeccion,
Antg una reactividad se deben realizar posteriormente prushsas que aclasen si se
trata de una infeccicn aguda o crdnica.

Articulo 5.- Menitorea y control, Las direcciones lesrtoriales de salud, a iraves
de los labaratorics de salua publica. deberan realizar el montoreo v control de
calidar] a las pruebas que realice &l parsonal entrenadg v los profesionales de la
salud, estos Ollimes. deberan levar |08 registres perlinentes cn aras de pafmitir 13
lrazzbildad de los casos.

Articula E.- Adopeion de Ja directriz de entrenamiente para prusbas rapidas
de VIH, sifills y otras TS, E| Instituto Macwonal de Salud deberd adoptar las
directricas técnicas conterwdas en ml Anexo Técmco. gue hace parle integral de la

¥
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C-_:Ir‘lmdauit-'l_de la resolucicn "Far G cual 2e eslAlecen SpRchizas pary fasvilar ef agoeso al
diggnishee g fa nfaroen on WH p ofras Infesones de Tremsmuisidn Sexpal « (TS v parg 8l
ehienanhenioc en preehas rApidag da WiH, sifls polag 10E"

presente resolucion. para que directamente o a través de lus laboratonos de salud
pobliza, lleve a cabo el enlrenamienta en la realizacidn de pruehas rdpidas de VIH,
sifilis v ofras ITS

Articule T.- Vigancia ¥ derogatorias. La presente resolucion rige a partis de su
publicactan y dergga |as disposiciones que Iz sean contrarias

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Pada en Bogald, D.C.. a los, 78 i 2003

7

LEJANERO GAVIRIA URIBE
rhiglna de Salug v Proteccidn Eucia&i
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Crmnuacidn de kg resalltien 'Por iy codl 28 aslatecen Jrochieas pere faouitar ef gacoeso al
dagndsiica de e wEcoan por VM p oires InfRocinnes de Trarsmisidn Sexeal - (TS v pere el
aialrenamienta an pnretes rapidas ds VIFH. shhe g otras (T3"

Angxo Téonico
Directriz

Realizacion prusbas rapidas para VIH, sifilis y otras ITS

La deleccidn pracoz de las infecciones de transmesidn sexual tiene un impacto
favorable en la prevencion de I3 ransmisidn de [as mismas, En &l caso particular
del VIH v |13 sifils, &l diagndshice termprane mejora la cportunidad en la intervenzidn
y tratameenio de las pessonas infectadas Par esta razon, dentro de las estralegias
del pais para €l abordaje v manojo del WIH y la sifibe, esta eliminar las barreras de
acceso al dagnostico cportuna mediants 3 eplementacion ¥ uso de pruebas

rapidas.

Para la implementacidn y entrenamicnto del perzonal de la salud en 1a realizacion
de pruehas rapidas, se sefialan las siguientes dirgetnicas.

Prusbas rapidas para la deteccicn de sifilis

{as pruebas rdpidas para a deteccion de sifilis corresponden a pruebas
treponemicas. Por tal motivo, estas pruebas pueden ser wsadas dentro de la
eslralegia de diagndslice de sifilis. acorde con 105 algerilmos esfablecidos y segun
las caraclarfsticas de Iz Institucian Prestadora de Sanvicios da Salud - |PS. Asi las
cosas ciando una IPS cuents en faboratorio clinico con pruebas no treponémicas
(WDRL, RPR} y no dispenga de las pruebas lreponémicas convencionalas, para
confirmar el diagnésticn, podra utilizar como alternativa |as pruebas rapidas

Cuande 'a IPS no cuenle ¢on lghoralonio clinico v no realice pruebas No
froponomicgs, 1as prusbas rapioas deben ser usadas como entrada al akgaritma
diagnostico.

Es impananke tener en coenta que las prughas como TR-PA, TPHA, FTA Abs
giguen siends ensayes convengionales amphaments recemendadas para @
confirmacisn de la infecocion por sifilig, par [0 cual ¥ pese a la realizacién de las
prusbas rapdas, no 32 exc'uye su praclica

Se dehen utilizar reactivos de diagndstico para prushas rapdas gue cuerden can 21
raspaclive registio santang del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y
Almentos = INVIMA v presenten una sensibilidad v especifizidad de al menos ¢l
04%;

Sa& sugiere &l uso de la= pruebas rapidas para sifilis evaluades por la Crganizaclon
Mundial de s Salud - OMS, las cuales, debern sorlar con el reqistng sanitang del
Insttute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos — [NWITREA

Recomendaciones de uso
Se deben sequir ‘o8 algetitmos de la Oiganizacitn Mundial de la Salud - OMS,

adjuntaos  al presents Anaxo TeCmco vy prorzar sU Usa en las siguisntes
circunstancias:
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Lartmaaziea e la resoluca THar 15 codd S8 esihoene direciicas pacd fachiiss &l sooesc al
diggnidshce ds Js nfaezonin e ViH p ofres Infecinnes e Trensmsinn Sexusl - (TS ¥ para 8l
AZtranErenty n Drienss Wonas oo WY sifks pobas ) TE!

« En sitioz quo presenten ['mitaciones t&cnicas parg la realizacidn de pruehas
no frepcnemicas yo trepongmicas gonvenciondles, ragiongs de  difici|
access. barreras de orden socigl 9 econgmicn, donde se forne de dificil
access para la perscna, acercarse 8 un laboratorio que realice la deteccitin
de la infeceitn por sifibs, incluyends a las gestantes.

w Cuardo la parsona presente dificulades para regresar por el resdltado de
una prueba, independientemenle ge la ubicacion geogrifoa o de las
capacidades tecnicas del laboratono.

Je deke tener en cuenla que para el duagneshoo y seguimiente adecuado de |a
infocciin por sillis, es necesario contar con pruebas no treponémicas v
treponemicas.

Pruehas rapidas para el tamizaje da vIH

El uso de la prueba rapida como prueba presuntiva, disminuye &l tiempo del
diagnostico de la nfecoion por VIH. La realizacian de la prueba de tamizaje implica
&N OJ0z |0F Cas0s una asesoria pre y posl prueba v la fimma del respective
consentimiento informade por parte del solcitanta,

Adernas de contar con el regietro dei Instilulo Nacional de Vigilancia de
Madicamentas y Alimentos = INVIMA vigents, astas pruabas rapidas dabsan tener
ung senshilidad mayor al 39% y una especificidad superior al $8%. En cualguier
cast e5 rnportants recordar gque las pruebas rapidas WG deben ser wtilizadas para
un disgnadstico defitive de la infeccidn y al Igual que las téenicas convencionales
de ELISA, deben ser canfirmadas ¢e acuerde con [0g alganitmos establecidos

Racomendaciones de ysa

El uso de las pruehas rapidas para gl tamizaje del VIH. estd referanciade en la
Fesolucicn 3442 de 2008, mediante la cual se adopta la "Gufa parg sf margio de
VIH/Sida basada en fa evidansiz™, bajo las simentes recomendaciones:

Las pruebas de tamizaje para VIH incluyen fas pruahas seroldgroas de ELISA v fas
pritehas rapiass”

"Se sustenta el yso de las priebas rapidas no sdfe en condicicnes e fas gque ef
resullacds ses requends con premiara SN0 famibigs en candicionas an las gue 14
Nfraesiructiora de faboralods sea hnitada.”

La realizacion de la prueba presuntiva para WIH, siempre debe estar precadida dae
la &sasoria, estas pruebas se realizardan bésicamente en las  siguientes
GrRGuN stancias:

= En silios que presenten linlacones técricas para el progesamiento de
muesiras para prusbas convensionaes de ELISA.

» Regiones de dificl agoasa, barreras de orden =ocial o econdmico, que impidan
que las pErsOnasz Se acarnuen a un lansoratone que raalse |a pruekba presuntiva
gonvencichal de ELISA. neluyende a las gestantas
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Cantinuazidn de 13 asolusidn CFar 1 cudl BCoLsiaiiecan direcinices gara iacatas & access 3
diagnisrics g @ infecoicn par VIR p offAR Infrooicres de Transmuson Sgxus - TS ¢ paE 8
anlrenanyenit o proghas rApdas de Win sihie p orras ITE!

» Cuanda la persona presente dificultadcs para regresar po: el resultade de une
prueba convencional, indeperndientemente de la utieacisn geografica o de las

capacidades fecnicas del laborakona.

» Perzonas que hayan presentado exposicidn de riesgo al VIH y qua consultan
dentro da las 72 haras despuds de pounido gl hecho, sin importar el nivel de
complejidad donde s encuent® @ peraona expuasta.

+ Rujeres que =& encuentren en sualjuigs trimestre de gestacion y gestantes sin
antecedentes de control prenatal que ingresan a una IFo en trabajo de pardo o
gn expulaive. 4in imparar & nivel de complejidad donde se ancuentre.

Ez mporante aclarar que laz pruebas rapidas de VIH v sifilis ne estan
recocrendadas para €l tamizaje de donantes de sangre.

Entrega de resultados de las pruabas ripldas;

Tanianda en cuanta las caracraristicas operativas de las pruebas rapidas para sifilis
y WIH {tiempo de gjecucron y 'ectura menor 3 1 hora), 3108 resultados debardn gar
infarmados a les usuarios el misme dia de su realizacian

La entraga de los resultadcs reactives o no reactivos de la prueba def VIH se debe
acampanan de la asesorla past prusha, Ante wrn rasytado reactivo da la misma, o=
profesicnales de la salud, incluyendo personal auxfiar de enfearmaria avtorizado
med:ante |3 presarte resolucidn, debera tomar &0 ezd mismg momente una
scgunda mucstra do sangrg, la coal. serd remitida para reabzar usa segunds
prueba presuntiva v para la realizac-cn de la prueba confirmatotia en caso de ser
MECESaric.

Capacitacionez a los profesionales de la salud y personal auxiliar de
enfermera en la realizacion de pruebas rapidas para ViH y sifllls

Las pruahas rapidas para YiH y cifiic podran ser raalizagas por parsonal de Ia
salud diferente al area de bkaclericlogia {medicna, enfermertia ¢ auxiliar de
enfermerial. en los siguiestes casos:

- Guando las 1PS no cuanten con lanporatorio cliniea

- Se raalicen intervenciones en salud pdblca an ambientes diferentes 8l
lmbosatorio. Estas actividades extranurales deben estar avaladas por el anta
farntorial 9 Comespondar a aocicnas programaticas del nivel nacional.

Fara que puedan realzar dichas pruebas, estos profesionales y personal
auxiliar de enfermeria  deberdn ser entrenados v cerificados por los
Laboratonas de Jalud FPublica Departamentales [(LOSP) Este proceso
estard enmarcada dentre de un esguema de enlrenamiento que contemple
companantes fearices v practices. Fara tal fin, g2 han {omady como base oz
siguientes decumentos:

“Horramionizg parg fa ntroduecion de fa Pruebe Rapda de Sifilis Una Guia parg la
Flarificacion Gashidn p Efgcuwcidn” The London School of Hygiene and Tropical
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Coanl neaciin Ce la resc utitn P B eod) se esfalifecen grectnices pare l2oivrar gl acsusg af
MEareEsiea de la ivfeccuy por W ¢ otras feccioias de Transtirscn Sexusl - ITS y para &l
enlraciamehls &n oreebas rApdas de VIR si0Gs wohps (TS

Medicine (LSHIM} avalado peor la OMS - 2071 y “Guidebnes for assunng e
goctirasy and redabty of ViH rapid testing - Applying a quaity =ystem approagh” -
OMS 2005,

Mumero de parsonas a entrenar par taller; se recomienda un grupo de maxime
vemnte (20) personas.

Duracian del taller: Para legrar cubnr todos los temas durante gl entrenamiant
sa plantea una durdcicn de dos (7] dias. en Ios cuales, se desarrollaran
compon@ntes eoncos, ejerccios practicos y se llevaran a cabo evaluaciones
ascntas y praclicas La duracién del taller podrd ser austada, dependiendo del
conocimiento y experiencia de |los participantes en al fams

Aspactos a incluit en g desarralla del taller: De forma general. se debaran tangr
en cuenla come minimo los siguientes contenidas

Generalidades de la miEccian

Eliminacian adacuada de desechos hissanitarios y medidas de binsaguridad
Caraclerishcas de las pruebas rapidas

Algontmas a seguir

Almacenamientc e inventario de reactivos & insumos

Entranarmignia, recalecsidn v preparacion de muesiras

Demostracian de g realizacion de pruebas rdpidas y desarrollo de la practica
Interpretacicn de los resultados reactives y no reactivos

Aseguramientn de la calidad de Jas pruebas y control de calidad

Lo de reqistios

&« ¥ & = n

El tutor podra incluir otros sspectos que cohsidere imporantes v de acuerdd con el
concoimienta ¥ experiencia de 05 patiopanles se consderars profundizar an
aspecius especificos,

Pruchas reguetidas por participante: La recomendacion sobre el nlmearo de
pruebas rapidas por paricipante padrd variar, sin embargo, con al fin de optimizar
los recursos y garanlizar cue los paricipgantes puedan realizar una aclividad
praciica individual. cada participante dabers sfectuar al menas guince (15 pruebas
rapidas asi: :

- Digz (70} prusbas para ser ejecutadas pos cada parioparle. En este
glercicio. 52 deberan incluir muestras pasitivas ¥ negativas y se debers
comar siempre con el acomoafamienty del tutor.

- Cinco (5) pruebas que se wilizardn para la realizacion de [a respectiva
prueba “ciega’ como evaluacién pragtica final Este gjercicio se reallzard al
final del wller y eonsistid en entregarle a cada paricipante cinco {5)
muestras caraclerizadas para gue gecute & prueba rapida y amita los
resultados obtenidos &n las pruehas realzadas; el particpante. debera
hagero de famma ndradual v s:n la ayuda dal futor

€5 necesario para €l taller centar ¢on un ndrmers de pruebas adicicnales para que
gl futor haga las demcstraciones de la ejecucitn de prusbas rapidas, dos {2)
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Coatnuasicn de 13 resolusiar For la cudl BC oSiabiecen diceciiioes para raciiar & acoess al
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anlensmienta a7 pruebas rdpias oo ViH. SKS p otras TS

prughas como minimo pard que les participantas realicen piuebas de practica {al
menos wWna prusba adicwsnal para cada partcipants) y para eventuales reprocesos
aste nimera de prugbas a considerar dependerd del tamano v 1a experigncia del
amnipe 8 entrenar.

El cAloulo del total de pruebas rapdas a ulilizar en cada taller, s& podra realizar de
acuerdo con la siguente acuacion:

Nimero de personas a enlrenar « (No de prugbas por paricipante + Mo, de
pruebas para demosiracién y No. de pruebas exlras).

Ejempla

" No.depersormasa Mo, de pruabas por Dema y extras
entrenar parlicipants
10 15 15

—_ - —

10 % (15+15;. 300 psroehas rapidas son requeridas para realizar un taller de 10
persanas

Evaluacitn y certificacién de los participantes: A cada paticipante se le
realizara una evaluacion escrita y ura evaluacidn practica con cingg (5] muestras
COMO se Menciond anhariomments.

Se cenificard solo 2 [os padicipantes que obiengan

Purilaje minimo s B0% an 13 evalyacion esdrita
Puntaje del 100% an la gvaluacidn praclica
- 100% de asistencia a adas 18g actividades tadricas v sesiones practicas

Implementacién y utiizacion de registroz estandarizados: En los talleres se
deberd reforzar y garantzar que los parbcipantes incorporen dentro de sus
actividades y e&nt o8 sitios donde se realcen pruebas rapldas e use y
dilgenmiamiento de los registros estandanzados para el montoreo y mejora de |2
taldad de las pruekas rapidas,

Estos registros  estandanzados deberdn incluir comg minime Iz siguienle
infarmacicn:

Fecha de realizacian de la pruska,

ldemtificacion completa del usuano (nombre, documento, edad, Sexo.
procedencia’,

3. Lote y fecha de vencimierto de la prueba rapida uilizada y

4. WNomhbrey irma de quien ejecuta |2 pruebs.

] —=

Contrel de calidad de fas pruebas rapidas: El Inslifuto Nacional de Salud,
realizara de manga progiesa y perddica la evaluacién de las caracher|sticas
nperaciohales de [as prushas rapidas para sifilis y VIH, aprabaclas para el uso y
distribuciéin @n el pais y acorde con ello, realizara la actualizacian pertinente.
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E: necesatio tener en cuarta que el comiral de calidad de estas pruebas as de
caracter chligatono aliqual que para lag dernas pruebas convencionales utilizadas
fcontrol Qe calidad ndrscts y directo), ce acuerde con @l nivel de competencia
ostablecido en el Decretc 2323 de 2006 Estos conuoles eslaran bapo la
responsabiidad de los Laboratorios de Salug Publica - L5F deparlamentales y
distritales.

Cantrol de calidad directo: Los taboratorios de salud pdblica enviaran un panel de
S muestras caractenzedas {dos sueros pareados ¥ whno individual para evallar
concordancia y repraducibilidad) minme dos veces al afo a los laboraterios de su

red departamental.

De igual manera, cualguier estrategia que emples pruebas rapas debera ser
objete cel control de caldad directo, prerizando el recurse humano recién
antrenado.

Cantrol de calidad indirecto; los setvicios de salud qua hacen pade Jde a2 red
departamentat ¥ gue cucnien con laboralene ollnico sin impodar su nivel de
atencién o cualquier estrategia que £51é realizando pruebas rapidas (siempre que
se pueda garantizar la conservacidn adecuada de |as muestras), remitirar
timestralmente un porcentaje de las muestras reactivas ¥ no reaclivas a los
latzoratorics de salud poblica.

S &l nomera de muestras procasadas por pruebas rapidas en el rimeslre s menor
o igual a diez (10}, se debera enviar 12 totalidad de las muesiras al laboratorio de
salud publica,

Si gl nimaro de muestras procesadas es mayor & diez (10) pruebas rapidas. se
deberdn enviar minimo  dieciséis (18) muestras, incloyando  myeestrag con
resullados reactivas y no reactivos.

A su wez, los laboratones de salud pudiica enviaran un porcentaje de estas
muestras al Institute Nacional de Salud, de acuerdo con &l cronggrama del contral
de calided de les Grupos de Virclogia v Micrabiologia de la Direccion de Redes

Este control de caldad mdeecte en cuanto $@ torna de dificil implementacian an los
sitios que no cUentan con laboratorio, conllevara a gue cada laboratorio de salud
publica departamental evalie |3 wabihidad de su realizacidn v eslablezca las
estrategiat para gy implemantacion. Una estrategia a implementar sera el
sequimienta de los resultados de las pruekbas complementanas realzadas a los
uguarics gue imcialmente fueron detactades con prusbas rapldas.

Supervision técnica: se realizaran vistas de supervisién por parte de los
Lahoratorios de Salud Publica -LSP, priorizando aguellos =itios donde se aplican
pruabas sapidas fuera del contexto da labaratona clinice.

Capacitaciones y seguimiento: Los laboratorios de salud poblica seran
responsables de:

Mantener un regisirg actualizado del personal capacitado e informar al
Instittto Macional de Salud = INS, semesitalmenie
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Capacitar su red de laberatonos y a los profesionales v perscnal awaliar de
enfermeria antkenormente descritos.

Elaborar v remitir a su red de laboratoriog &l cronograma para |a realzacién
del contral de calidad directn g indirecto y supervisiones,

Evaltuar la implementasién de esta astrategia y hacer sequirnianto a su red
de laboratonas v & los profosionales vy personal ayxiliar de enfermeria que
aplican estas pruebas, con el fin de garantizar el control de calidad

Infarmar al grupo de wigkancia y control en salud pablica departamental,
suando =e dentfiquen instituciones gue  utilicen pruebas can baja
especificidad y senshiidad. para gues se formen [as medidas pertinentes.

E| Ingtituto Macicnal de Salud: Al estar dentrs de sU objeto la promaocwn por i3
investigacitn cientiflica. la innovacidn y la formulacidn de estudios, de acuerdo con
las prioridades de salud poblica, en el marco de las funcicnes del articule 2 del
Deerato 2774 de 2012 dicha e~tidad, realizard

El entrecamishio de formadores (lutores], gue seran los profesionales
designades por 108 laboratorics de salud publica, acompananda §as
capactacionss a nivel local a solicitud de loz entes lerntoriales.

La evaluacidn del desempaiio mediante cantrol de calidad directo & indirecto
a los |aberatonos de salud publica.

£1 manitoren ¥ sequimiento de las acciones glecutadas por 02 laboratorios
de salud poblica, al Jgual gue mantendra actualizade el regisire nacional de
los profesienales cerificadns por dichos laboratorios,
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Fartinuanitn de la resolucdn "Bor 1 cual sooesfablocen diseciriges para fAcNtEr el aoeesd o
diagndshce Jo fa wfgcoiin par WH § otras Infesriongs de Trangowadn Sexual - /TS p para af
BOEASMEND Bn PrUedss ramdas ds ViH, gifilis p atras TS

Algoritmes sugerides para el dlagnostico da la sifilis

Organizacion Mundial de la Saiud - OMS
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Tomade de World Health

Organization. The Sexually Transmittet Diseases Diagnostics Imbative {S01) The
use of Rapid Syphilis Tests. 2008, Disponible en

hiip frwhglibdoc.whe intfhg/2006TDR S0 06 1 eng.pdf.
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CominLacior de la resslagdn “Por s oual so esaecen direciicss fara fanglar 8 eocesd &
MAFISERCa de o infacmdn por Wiy orrss ofecciones d@ Transmisie Saceal - IS 5 para el
entrerarmenn &t prihas rpitas da VIH, sMng y cies s

Algoritmo sugeride sor el Laboraterio de Microbiclogla para ulilizacion da la prueba
rapida como prueba complementana.
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Algeritme dlagndstico Guia para 4l manejo da VIH Sida - Basada en |2
evidencia Colombia
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