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Región de AméRicA

resumen eJecutiVo

Los servicios de asesoría y pruebas de detección del VIH son una prioridad dentro de 
los programas nacionales de lucha contra el SIDA debido a que constituyen la puerta 
de entrada a la prevención, la atención, el tratamiento y el apoyo en materia de VIH/
SIDA. Si se desea garantizar un amplio acceso a los exámenes de detección y facilitar 
el tratamiento antirretroviral, en el contexto de la estrategia de acceso universal plan-
teada por la OMS, resulta obvia la urgencia de intensificar la prestación de servicios de 
asesoramiento y pruebas de detección del VIH.

El acceso a pruebas sencillas y rápidas facilitaría este objetivo en muchos grupos de 
personas, particularmente en aquellos casos donde se llegaría a quienes más pudieran 
beneficiarse al conocer su estado de VIH, por ejemplo: en centros de diagnóstico y 
tratamiento de tuberculosis y de infecciones de transmisión sexual (ITS), embarazadas 
para la prevención de la transmisión materno infantil, personas expuestas en forma 
ocupacional y no ocupacional, personas que consultan para asesoramiento y/o pruebas 
voluntarias (APV), personas que viven en localidades remotas que carezcan de una 
infraestructura de laboratorio para la realización de pruebas de diagnóstico del VIH.

La introducción de pruebas rápidas para el diagnóstico de VIH en los centros de ase-
soría cuenta con las siguientes ventajas prácticas: el aumento de la cantidad de personas 
que se benefician al conocer su estado de VIH, la comunicación directa de los resul-
tados a un mayor número de personas que se someten a las pruebas, la rapidez en la 
obtención de resultados y la menor dependencia de los servicios de laboratorio centra-
lizados con estos fines. Estas pruebas rápidas también han contribuido a que haya cada 
vez más usuarios que acepten los diagnósticos que se realizan en los distintos puntos de 
atención que las emplean.

Algoritmos. En esta guía se describe un proceso aprobado por los gobiernos, en la Re-
gión de América, para la aplicación de pruebas de diagnóstico del VIH en una misma 
visita. Cuando esté concluido este protocolo los resultados se informarán utilizando un 
algoritmo que abarca procedimientos rápidos y operativos estandarizados para el diag-
nóstico del VIH. Las pruebas se realizan en dos niveles de atención: centros de aten-
ción locales y comunitarios y centros de referencia. El resultado positivo de una prueba 



de diagnóstico constituirá la puerta de entrada a los servicios de atención y tratamiento 
del VIH que existan en el país y serán aceptados en el territorio nacional.

Desafíos. Existe un sinnúmero de desafíos conexos a la intensificación de la realización 
de las pruebas de diagnóstico del VIH en una misma visita. La garantía de calidad es de 
vital importancia y está sujeta a factores fundamentales tales como las características de 
la prueba, la adquisición de los estuches de pruebas, la selección del algoritmo, la vali-
dación del algoritmo, la capacitación y la constante verificación de las competencias del 
personal y el amplio monitoreo de todo el proceso de diagnóstico para garantizar que 
la exactitud de las pruebas sea uniforme en todos los sitios que se ofrece este servicio. 
La calidad de los dispositivos empleados para realizar las pruebas incide en la calidad 
de éstas, por lo tanto las pruebas deben ser validadas y contar con licencias autorizadas 
en el ámbito nacional. Las pruebas rápidas de diagnóstico de VIH son fáciles de usar, 
están disponibles de inmediato y no se necesita personal de laboratorio especializado 
para realizarlas, sin embargo la interpretación de los resultados de éstas es subjetiva. 
Por consiguiente, la certificación de las pruebas rápidas de diagnóstico de VIH que 
extienda el Ministerio de Salud deberá incluir un programa aprobado para la formación 
y capacitación de las personas que las realicen, conjuntamente con el programa nacional 
de control de calidad para garantizar la adecuada realización de las pruebas. Asimismo, 
el Ministerio de Salud deberá establecer un mecanismo para el informe periódico de los 
resultados de las pruebas rápidas de manera que sea posible el seguimiento y la evalua-
ción de éstas como medio de diagnóstico de la infección por VIH.
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guíA PRácticA PARA lA imPlementAción de PRueBAs fiABles y eficientes PARA el diAgnósticO del viH

APv Asesoría y pruebas voluntarias (iniciada por el usuario)
cdc United States Centres for Disease Control and Prevention (Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades)
Oms Organización Mundial de la Salud
OPs Organización Panamericana de la Salud
Pitc  Asesoría y Prueba iniciada por el proveedor de salud
POe Procedimiento operativo estándar
sidA Síndrome de inmunodeficiencia adquirida
viH Virus de inmunodeficiencia humana

siGlas y abreViaturas
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antecedentes: función de las pruebas de diaGnóstico del ViH

Las pruebas de diagnóstico del VIH cumplen una función primordial en la prevención 
de la transmisión del virus así como también en la ampliación y el acceso a una mejor 
calidad en la atención y el tratamiento antirretroviral. Desde el inicio de la epidemia de 
VIH/SIDA se ha recurrido ampliamente a las pruebas de vigilancia para la detección 
de la infección por VIH con el fin de monitorear la evolución de la epidemia. Con la 
intensificación de esta última también se ha hecho evidente la necesidad que tienen las 
personas de conocer su condición con respecto al VIH. Esta necesidad fomentó el desa-
rrollo de las pruebas de diagnóstico de la infección. En la actualidad, a pesar del avance 
significativo que se ha logrado, la vasta mayoría de personas infectadas con VIH des-
conoce su estado; entonces, el asesoramiento y el diagnóstico del VIH en los servicios 
de prevención, atención y tratamiento del VIH se tornaron aún más trascendentales. 
La propagación del VIH se reduciría si las personas infectadas conocieran su estado 
de VIH en el menor tiempo posible luego de la infección e inmediatamente pudiesen 
recibir asistencia para evitar que expongan a otras personas al virus.

En determinados lugares o circunstancias la información y los resultados de las pruebas 
de diagnóstico del VIH se utilizan también para recabar información para la vigilancia 
de la infección. Estos resultados se pueden despojar de toda información que los vincule 
directamente a sujetos específicos y emplearlos para recopilar información de vigilancia 
de la infección por VIH en diversas poblaciones. Dado que las pruebas de diagnóstico 
del VIH pueden aportar información sobre el estado de infección por el VIH, tanto 
de individuos como de poblaciones, la tendencia actual se orienta más hacia las pruebas 
diagnósticas [1]. Se observaron indicios en este sentido cuando en 1999 el Centro para 
el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos recomendó 

1 . panorama General 
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entre sus pautas la inclusión de informes de casos individuales en los datos de vigilancia 
del VIH [2]. En esas recomendaciones se incluyeron aquellas que aseguraban el carác-
ter confidencial de la información relativa al paciente durante este proceso de reporte.

Para lograr un acceso universal se debe extender e intensificar ampliamente la asesoría y 
las pruebas de diagnóstico del VIH dentro del contexto de la atención clínica, así como 
también aumentar la cantidad de servicios convencionales de asesoría y pruebas volun-
tarias iniciadas por el usuario (APV) que dependen de la inclinación de los pacientes 
para solicitar las pruebas. El acceso a servicios APV del VIH capaces de proporcionar 
resultados en la misma visita ha incidido de manera significativa en el aumento del 
número de personas que conocen su estado con respecto al VIH [3-4].

Además se ha extendido el acceso al asesoramiento y las pruebas de diagnóstico del 
VIH dentro de los servicios para mujeres embarazadas, los servicios de salud sexual 
y reproductiva, los centros de atención de tuberculosis y otros servicios clínicos. En la 
asesoría y las pruebas iniciadas por el proveedor de salud (PITC) se ofrece rutinaria-
mente asesoramiento y pruebas de diagnóstico del VIH a quienes pudieran beneficiarse 
con el conocimiento de su estado con respecto a este virus, con la opción de rechazar la 
oferta y que se “autoexcluyan”.

Dentro de este enfoque todo contacto entre un paciente y un proveedor de salud puede 
considerarse como:

Una oportunidad para que las personas que desconocen su estado con res-•	
pecto al VIH sepan cuál es su condición; 
Una oportunidad para que quienes hayan tenido resultados negativos en •	
alguna prueba anterior determinen con razonable frecuencia su estado;
Una oportunidad para que los pacientes sigan adelante con sus vidas y en •	
función de su estado de VIH tomen decisiones que les conciernan a ellos 
y a sus familias; 
Una oportunidad para que los profesionales de la salud presten los mejores •	
servicios de atención y prevención posibles, acordes con el estado de VIH 
de los pacientes. 

Las pruebas de rutina sujetas al derecho de ser rehusadas se refieren a las pruebas confi-
denciales de diagnóstico del VIH para pacientes sin síntomas relacionados con el VIH, 
pero que pudieran beneficiarse al conocer su estado de VIH. Cuando se trate de pacientes 
con condiciones médicas o síntomas que sugieran la presencia de la infección por VIH o 
cuando se realice la consulta médica por SIDA se recomienda enfáticamente realizar las 
pruebas de diagnóstico del VIH, considerándose esta información fundamental (y un 
componente esencial) para la adecuada atención médica. 
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En muchas situaciones existen importantes ventajas asociadas a la integración de la ase-
soría y las pruebas de diagnóstico del VIH en los servicios clínicos regulares. Un mayor 
número de pacientes se muestran proclives a aceptar someterse a las pruebas cuando se 
las ofrece de manera rutinaria a todos por igual y no solamente a determinados grupos de 
alto riesgo. Considerar a las pruebas del VIH como elementos habituales en la atención 
de salud reducirá muy probablemente el estigma de la infección por VIH. Asimismo, la 
progresiva expansión del acceso al tratamiento y la profilaxis para infecciones oportunistas 
así como también al tratamiento antirretroviral incentivará a las personas a conocer su es-
tado de VIH. Gracias a estas intervenciones se retarda el inicio de enfermedades asociadas 
al VIH, se incide en el curso de éstas y se prolonga la vida de las personas. Las personas 
con serología positiva para el VIH también podrán beneficiarse de apoyo y asesoramiento 
nutricional, psicológico y social para “vivir de manera positiva”.

De manera similar a otras condiciones médicas, como la hipertensión y el cáncer de cérvix, 
la infección por VIH cumple con los criterios que justifican la realización de pruebas a 
personas asintomáticas para determinar la existencia de condiciones que se pueden tratar. 
En contextos clínicos con epidemia concentrada (con tasas de prevalencia del VIH su-
periores al 5 % en grupos de población específicos) se debe ofrecer, de manera rutinaria, 
asesoría y pruebas de diagnóstico del VIH a todos los pacientes que acudan a los servicios 
clínicos, con la posibilidad de que opten por no aceptarlas. No obstante, este tipo de ser-
vicios rutinarios podría no constituir una estrategia eficaz en función de la relación costo 
beneficio para muchos entornos con epidemias de baja prevalencia del VIH.

El grado de eficiencia y la fiabilidad de las pruebas de diagnóstico del VIH dependerán 
de algunos factores como la tasa de prevalencia del VIH, el nivel de las instalaciones de 
salud (por ejemplo, dotación y disponibilidad de laboratorio), la necesidad de contar con 
resultados en un mismo día, y la disponibilidad y la competencia del personal de salud. Se 
requieren estrategias simplificadas, estandarizadas y adaptadas a su vez a las estrategias del 
sistema de salud existente, de forma que el proceso resulte más conveniente tanto para los 
pacientes y usuarios como para los proveedores de salud.

Las pruebas de diagnóstico del VIH serán la puerta de ingreso a todo servicio de atención 
de salud y tratamiento del VIH/SIDA financiado con recursos públicos.





5

Región de AméRicA

2 . propósito de la Guía

La presente guía tiene como propósito ayudar a que los países expandan los servicios de 
asesoría y pruebas de diagnóstico, optimizando todas las oportunidades que surjan en 
la relación entre el público y el proveedor de salud. En este documento se describen las 
medidas para realizar las pruebas de diagnóstico del VIH tanto en entornos de APV 
(a iniciativa del usuario) como en servicios clínicos tales como los PITC (a iniciativa 
del proveedor de salud). Se hace énfasis en aquellos enfoques que pudieran tener ma-
yor impacto para la salud pública, y a su vez se hace hincapié en su aplicación fiable y 
eficiente en función de los costos de las pruebas de diagnóstico en los servicios de salud 
existentes. 

Se plantean estrategias sencillas y estandarizadas para la realización de pruebas que 
servirán como punto de entrada a los servicios de atención, tratamiento y prevención 
del VIH en la Región de América. Este enfoque facilitará la elaboración de algoritmos 
nacionales para pruebas de diagnóstico del VIH en laboratorios convencionales y otros 
centros de APV.
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3 . obJetiVos

Objetivos generales 

Contribuir al acceso universal a la prevención, la atención y el tratamiento •	
del VIH mediante la expansión de la asesoría y las pruebas de diagnóstico 
de VIH en los centros de APV y demás PITC.
Proporcionar orientación para que los países evalúen los principales as-•	
pectos relacionados con la intensificación de los centros de APV y PITC 
adaptados a las condiciones locales, así como para que formulen estrate-
gias y programas eficaces. 
Promover un enfoque estandarizado de los centros de APV y demás •	
PITC.

Objetivos específicos

Velar por la disponibilidad de pruebas fiables de diagnóstico del VIH en •	
centros de APV así como en servicios clínicos mediante la aplicación de 
sistemas de calidad.
Proponer diferentes estrategias para la realización de pruebas de diagnós-•	
tico del VIH.
Describir el procedimiento para la adecuada selección de estuches de •	
pruebas y para la validación de los algoritmos.
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4 . principios relatiVos al 
sistema de calidad1

introducción

El establecimiento de un sistema de calidad es primordial para garantizar la obtención 
de resultados fiables. La evaluación de la calidad de los servicios de laboratorio exige 
verificar el funcionamiento de éste, incluyendo la estructura organizativa, la documen-
tación de políticas y procedimientos, la gestión y la movilización de recursos, el manejo 
de los datos de laboratorio y la aplicación de sistemas de calidad tales como los controles 
de calidad internos y externos, el mantenimiento preventivo, las adquisiciones y manejo 
del inventario, y la seguridad.

La aplicación de sistemas de calidad es indispensable tanto en entornos de laboratorio 
convencionales como no convencionales. Los programas de entrenamiento destinados a 
las personas que realizan las pruebas de diagnóstico del VIH deben basarse en conside-
raciones de competencia y rendimiento que estén fundamentadas en las buenas prácti-
cas de laboratorio, la seguridad en el laboratorio, la obtención y el manejo de muestras, 
el manejo de registros, la transcripción y el reporte de resultados, el manejo de datos, 
el control de calidad, etc. 

Todos los algoritmos de las pruebas deben haber sido validados en el país previamente 
a su aplicación. Se deberán utilizar muestras de control de calidad para verificar el 
adecuado funcionamiento de las pruebas de diagnóstico del VIH. El control de calidad 
tradicionalmente incluye la realización de pruebas usando especímenes con valores co-
nocidos. Estos últimos deben analizarse con los mismos reactivos y equipos que se uti-
lizan con las muestras que están siendo analizadas. Este enfoque no es posible con los 
estuches de pruebas sencillas / rápidas que se caracterizan por ser dispositivos para una 

1 Esta sección está basada en gran medida en: Applying a Quality System Approach. Ref. World Health Organiza-
tion. Guidelines for assuring the accuracy and reliability of HIV rapid testing, 2005. [5]. La Organización Mundial 
de la Salud agradece el permiso para reproducir y modificar éste material.
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sola prueba. Por consiguiente, se emplearán los especímenes de control de calidad para 
evaluar la correcta utilización de la prueba por parte de quien la realice y el correcto 
funcionamiento de los estuches. Si bien no es posible comprobar el funcionamiento de 
cada dispositivo se podrán utilizar los especímenes de control de calidad para identifi-
car daños en todo un lote o en un número de serie, ya sea debido a inadecuadas condi-
ciones de almacenamiento o manipulación, o atribuibles a defectos de fábrica.

orGanización y Gestión 

El respaldo de las autoridades de salud es imprescindible para el éxito del programa de 
calidad en su conjunto. Es importante que exista un idéntico compromiso en todo nivel 
y que los responsables de los laboratorios nacionales impongan una firme dirección. 
Además, deben motivar y ayudar a los responsables de los laboratorios y de los centros 
de pruebas de diagnóstico rápido en todo el país para que entiendan en qué consiste el 
sistema de calidad y se comprometan para aplicarlo.

Responsabilidades en el ámbito nacional 

Establecimiento de un sistema de calidad de laboratorios

La puesta en práctica de un sistema de calidad para laboratorios de diagnóstico exige el 
compromiso de las autoridades competentes. El Ministerio de Salud y los responsables 
de laboratorios nacionales deberán: 

•		 Establecer	un	sistema	nacional	de	calidad	que	deberá	incluir:	
-  una oficina nacional de verificación o de gestión de calidad; 
-  la designación de un responsable nacional de calidad; 
-  la identificación de un grupo de trabajo multisectorial encargado 

de extender la aplicación del sistema de calidad en todas las fases 
del proceso de diagnóstico, evitando las decisiones y evaluaciones 
verticales;

•		 Extender	la	aplicación	del	sistema	de	calidad	a	todos	los	niveles	de	la	red	
de laboratorio (central, regional, distrital, centros y puestos de salud) y 
asociar a todos los prestatarios de servicios de todos los niveles 

•		 Extender	la	aplicación	del	sistema	de	calidad	a	todas	las	pruebas	de	labo-
ratorio que se realicen, incluidas las pruebas serológicas de VIH.
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Planificación de la gestión de pruebas de diagnóstico del VIH, incluidas las pruebas 
sencillas / rápidas

Deberá existir un plan nacional general para la gestión de las pruebas de diagnóstico 
del VIH en el que claramente se defina la función de las pruebas convencionales y de las 
pruebas rápidas en el contexto del programa nacional. En la formulación de este plan 
cabrá contemplar los siguientes pasos: 

•		 Se	deberán	fijar	políticas	nacionales	para	la	realización	de	pruebas	conven-
cionales y de pruebas rápidas de diagnóstico del VIH. Entre otros aspectos 
se considerará:

- el uso de las pruebas rápidas como alternativa de las pruebas in-
munoenzimáticas; ¿cuándo y dónde es conveniente esta opción?

- los asuntos relativos al personal; ¿quién podrá realizar las prue-
bas rápidas y qué formación o certificación se exigirá para ello?, 
¿cómo se brindará adecuada supervisión? ; 

- las condiciones jurídicas aplicables a la realización de las pruebas; 
por ejemplo, las normas nacionales relativas a la certificación del 
personal existente y de laboratorios nacionales, y con respecto a la 
seguridad;

- la evaluación y la selección de estuches de pruebas convencionales 
y rápidas para el diagnóstico del VIH que se emplearán en el país, 
y el establecimiento de los algoritmos correspondientes;

- la determinación de un procedimiento para la confirmación de la 
infección por VIH;

- el establecimiento de un procedimiento operativo estándar (POE) 
que se aplicará en todos los centros donde se realicen pruebas para 
el diagnóstico de VIH; 

- los asuntos relacionados con el carácter confidencial de la infor-
mación;

- la necesidad de medidas correctivas o rectificativas.

•		 Se	deberá	elaborar	un	plan	estratégico	para	 la	aplicación	de	 las	pruebas	
convencionales y rápidas. Este plan deberá contemplar la formación del 
personal y el seguimiento y mejoramiento continuos del proceso de prue-
bas. Será importante establecer cronogramas y procesos para poner en 
práctica el sistema de calidad. 

•		 Se	deberán	establecer	procesos	de	seguimiento	de	manera	que	sea	posible	
identificar los problemas y confirmar el adecuado funcionamiento del sis-
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tema. Se deberá contemplar un plan para solucionar problemas y mantener 
un registro de las medidas correctivas adoptadas.

responsabilidades en el centro de pruebas 

En los laboratorios o en los servicios de atención de salud donde se dispensen pruebas 
convencionales o rápidas para el diagnóstico del VIH, tales como los centros de APV 
o PITC, se deberá asignar a alguien la responsabilidad de supervisión del proceso de 
pruebas de diagnóstico con el fin de disponer del personal y los suministros necesarios 
y se vigile que se establezcan y se mantengan sistemas confidenciales de registro de la 
información. Los pasos a seguir para lograrlo incluyen: 

•		 En	cada	centro	se	deberá	asignar	una	persona	responsable	de	la	gestión	y	la	
coordinación del sistema de calidad. Este coordinador deberá ser una per-
sona con autoridad para adoptar y ejecutar decisiones, con sólidos cono-
cimientos sobre procedimientos de pruebas de diagnóstico del VIH y con 
cabal comprensión de los elementos fundamentales del sistema de calidad. 
En ciertos casos, una misma persona puede desempeñar estas funciones 
en varios centros. El coordinador deberá tener canales de comunicación 
directa con el Ministro de Salud, la autoridad competente del hospital u 
otro órgano normativo, así como con todo el personal que realice pruebas 
de diagnóstico del VIH, de manera que cualquier modificación en el pro-
cedimiento u otra información importante le sea comunicada en la debida 
oportunidad. 

•		 Los	POE	deberán	estar	disponibles	en	cada	centro.	Toda	persona	que	rea-
lice las pruebas de diagnóstico del VIH deberá tener acceso a este POE que 
describe paso a paso los procesos para efectuar las pruebas de diagnóstico.

•		 El	responsable	de	calidad	o	del	centro	deberá	cerciorarse	que	todas	las	prue-
bas sean realizadas por personal capacitado y certificado de acuerdo con las 
normas nacionales exigidas. Deberá también contar con un plan para eva-
luar la competencia del personal que realice las pruebas, tanto al inicio del 
proceso como de manera continua, y con la frecuencia oportuna.

•		 Se	deberá	supervisar	el	sistema	de	mantenimiento	de	registros.
•		 El	responsable	del	centro	deberá	asegurar	que	todos	los	componentes	del	

sistema de calidad estén establecidos antes que el centro comience a pres-
tar servicio de diagnóstico del VIH; no se realizarán pruebas o se emitirán 
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resultados mientras no se haya verificado que el centro esté adecuadamen-
te preparado según los criterios establecidos en el POE.

personal 

En cualquier servicio de atención de salud el recurso más importante es el personal. 
Los administradores de programas serán los responsables de elaborar los criterios para 
la selección del personal que realizará las pruebas de diagnóstico del VIH. Asimismo, 
el personal deberá contar con los instrumentos necesarios para realizar su trabajo de 
manera que se obtengan resultados exactos y fiables. Dentro del apoyo directo que 
se brinde a este personal habrá que contemplar una formación inicial específica y un 
método de evaluación periódica de cada persona a fin de asegurar observancia de todos 
los protocolos establecidos de acuerdo a los POE. A diferencia de lo que ocurre con 
otras pruebas de laboratorio, las pruebas rápidas para el diagnóstico de VIH serán 
efectuadas, frecuentemente, por personas que no necesariamente han sido capacitadas 
en tecnologías de laboratorio; por lo tanto, su entrenamiento reviste vital importancia, 
es decir que corresponderá conceder cuidadosa atención a la capacitación del personal 
que no trabaje en el laboratorio [6].

formación de personal que realizará las pruebas convencionales y las pruebas 
rápidas para el diagnóstico de viH

Programas de formación de personal 

Se suele impartir formación a gran cantidad de personal durante la fase general de la 
puesta en práctica de los procesos de pruebas de diagnóstico (por ejemplo, durante el 
establecimiento de un nuevo grupo de APV o la extensión de otros PITC tales como 
centros para la atención de tuberculosis, de ITS o los programas de prevención de la 
transmisión materno infantil (TMI) del VIH. Se recomienda que, en estrecha colabo-
ración con el personal del laboratorio nacional de referencia, se elabore un programa 
estándar para la formación de personal que no trabaja. La formación deberá tener una 
duración adecuada y estar centrada en las competencias para que el personal que resulte 
capacitado esté preparado para realizar pruebas fiables. Con frecuencia esta capacita-
ción está integrada dentro del programa que incluye ambos aspectos: asesoría y pruebas 
de diagnóstico.
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 La formación deberá incluir: 

•	 la	introducción	a	buenas	prácticas	de	laboratorio;
•	 la	comunicación	eficaz	y	el	servicio	al	cliente;
•	 los	enfoques	para	la	solución	de	problemas;
•	 la	revisión	de	formatos	para	el	registro	de	información;
•	 las	instrucciones	para	realizar	las	pruebas;	que	abarquen	todas	las	fases	del	

proceso, desde la obtención de especímenes hasta la lectura, la interpreta-
ción, el registro y la notificación de resultados, y deberán incluir el uso de 
material de control externo; 

•	 un	componente	de	experiencia	directa	en	el	cual	 todos	 los	participantes	
tomen muestras y realicen pruebas; 

•	 la	explicación	de	como	se	utilizan	las	pruebas	de	diagnóstico	del	VIH	en	
el programa de cada centro;

•	 la	importancia	de	los	elementos	esenciales	del	sistema	de	calidad;	
•	 la	importancia	de	los	procedimientos	de	seguridad	frente	a	riesgos	bioló-

gicos, incluida la eliminación de desechos; 
•	 la	 evaluación	de	 la	destreza	para	 la	 realización	de	 las	pruebas	de	modo	

seguro y exacto. 

Será importante proporcionar supervisión continua y acompañamiento durante el pe-
ríodo subsiguiente a la formación cuando el nuevo personal entrenado comience a efec-
tuar las pruebas. 

Plan de formación continua para nuevo personal 

El plan nacional de formación deberá contemplar la capacitación de los nuevos miem-
bros del personal que se contraten y se sumen al equipo de trabajo. Se trata de un aspec-
to fundamental para preservar la calidad y la fiabilidad de las pruebas diagnósticas del 
VIH, aunque a veces se deba brindar formación a sólo una o dos personas. No obstante, 
todo nuevo miembro del personal deberá seguir exactamente el mismo programa de 
formación que se imparta inicialmente. 
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formación de supervisores y funcionarios que trabajan en los centros de 
atención

Formación de responsables de supervisión y control 

En muchos servicios el personal de laboratorio local asumirá las tareas de supervisión y 
control de calidad en la realización de las pruebas de diagnóstico del VIH. Cuando se 
seleccione el personal al que se confiará estas tareas habrá que considerar si tiene buenas 
aptitudes para la comunicación, habilidad para organizar y ejecutar esas tareas, aptitud 
para motivar a los demás, un historial que demuestre que son dignos de confianza, y 
aptitud probada para resolver problemas. Si reúne estos requisitos, entonces, se deberá 
contemplar su formación adicional para que sea capaz de controlar y realizar evaluacio-
nes in situ, y prestar asesoramiento y ayuda al personal que realice las pruebas. 

capacitación de capacitadores y del personal del programa

En los planes de formación se deberá tener en cuenta la capacitación de quienes di-
rigirán las sesiones de capacitación. Será también importante prever la formación de 
los demás miembros del personal del programa que, aunque no realicen las pruebas, 
necesiten conocer cómo se llevan a cabo y cómo funcionan. 

certificación de competencia y evaluación del desempeño

El Gobierno o la autoridad competente deberá establecer un programa para la conce-
sión de certificados a miembros del personal que no trabajen en laboratorios como aval 
de la competencia adquirida exclusivamente con respecto a la realización de pruebas 
rápidas para el diagnóstico del VIH. Un primer paso importante en este sentido será la 
determinación de criterios para el reconocimiento de quienes hayan concluido con éxi-
to un programa estandarizado de capacitación. Ello deberá incluir un examen escrito 
sobre el contenido de los cursos de capacitación y de la demostración práctica de la com-
petencia para realizar pruebas rápidas de detección del VIH con un panel de muestras 
conocidas. La verificación de competencias se realizará de la siguiente manera: 

•	 los	candidatos	a	la	certificación	realizarán	una	pasantía	bajo	supervisión	
directa en otro centro establecido previamente a su asignación a un nuevo 
centro de pruebas de diagnóstico del VIH; 

•	 los	candidatos	a	la	certificación	que	realicen	pruebas	rápidas	de	diag-
nóstico del VIH en el centro de pasantía serán observados por personal 
formado y experimentado. Esta observación directa abarcará las prue-
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bas de por lo menos 50 especímenes o hasta que el pasante demuestre 
comprobada competencia basada en la lista de verificación establecida 
para el centro de pruebas;

•	 a	quienes	no	tengan	capacitación	formal	en	técnicas	de	laboratorio	y	que	
no hayan sido certificados mediante un programa oficial de formación no 
se les deberá permitir realizar pruebas rápidas de detección del VIH; 

•	 el	personal	recientemente	capacitado	deberá	ser	estrechamente	supervisa-
do durante los primeros meses que siguen a la formación. Las visitas de 
supervisión in situ deberán ser frecuentes ya que brindan la oportunidad 
de ayudar a que el personal mejore sus destrezas e identifique de inmediato 
eventuales problemas. El personal recientemente capacitado deberá saber 
como recurrir a los profesionales de laboratorio para resolver problemas. 

evaluación continua de la competencia del personal 

Se deberá establecer un método para la supervisión continua de la competencia del per-
sonal. Los aspectos importantes para la evaluación del desempeño, tanto del personal 
recientemente formado como de aquel que ya venía realizando las pruebas, se indican 
a continuación: 

Verificación de la habilidad para organizar un local de pruebas de acuer-•	
do con el manual de procedimientos POE, que incluya el control de la 
temperatura ambiental, las condiciones del almacenamiento, los formatos 
de identificación y el registro de los especímenes, y las consideraciones 
relativas a la seguridad.
Observación del desempeño en la realización de las pruebas para asegu-•	
rar que se sigan adecuadamente todos los pasos y se obtenga el resultado 
correcto. 
Suministro de muestras de valores conocidos para análisis por parte del •	
personal que realiza las pruebas con el fin de cerciorarse de que se obten-
gan los resultados correctos.
Evaluación de la capacidad para interpretar los controles de calidad y los •	
resultados de los pacientes o usuarios, incluyendo la aptitud para interpre-
tar el estado de la persona con respecto al VIH en función del algoritmo 
de pruebas establecido. 
Verificación de la capacidad para cumplir adecuadamente con todos los •	
procedimientos para mantener registros. 
Evaluación de la aptitud para la comunicación interpersonal y la interac-•	
ción con los pacientes o usuarios.
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Evaluación del cumplimiento de las normas relativas al carácter confiden-•	
cial de la información.
Evaluación del cumplimiento de las buenas prácticas de laboratorio y las •	
normas estándar de seguridad.

Se impone la necesidad de la evaluación inicial y continua de la competencia de todo el 
personal que realice pruebas de diagnóstico. Se deberá también considerar un mecanismo 
para poder corregir cualquier problema o deficiencia que se identifique durante las visitas 
de supervisión. Asimismo, se podrán aprovechar las visitas in situ para identificar las ne-
cesidades de formación y aportar una importante actualización de conocimientos.

equipo 

Una de las grandes ventajas asociadas al uso de tecnología sencilla y rápida para la rea-
lización de las pruebas de diagnóstico del VIH reside en que se necesita poco equipo. 
No obstante, donde se empleen muestras de sangre total o suero será necesario contar 
con centrífugas y accesorios para pipetas, y donde se usen pruebas convencionales para 
el diagnóstico del VIH se deberá dar adecuado mantenimiento al equipo (incubadoras, 
lavadoras de platos y espectrofotómetros ELISA). En estos casos se deberá establecer 
un plan para la calibración y el mantenimiento del equipo. Cuando se requiera refrige-
ración para el almacenamiento de especímenes y reactivos se deberá disponer de un plan 
establecido para la verificación documentada de la temperatura y el mantenimiento. 

adquisiciones e inVentario

Es fundamental contar con estuches de pruebas y suministros de buena calidad y ren-
dimiento. Ello requiere el establecimiento de un plan nacional para adquisiciones y dis-
tribución, acompañado de la adecuada gestión de suministros y reactivos en los centros 
donde se realicen pruebas de diagnóstico del VIH. 

Responsabilidades en el ámbito nacional 

•	 En	muchos	países	se	recurre	a	procesos	de	licitación	para	la	adquisición	
de reactivos y suministros para todos los laboratorios y centros de prue-
bas por intermedio del Ministerio de Salud. Será importante la cuidadosa 
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selección de los suministros y reactivos al igual que el pedido de éstos 
en cantidades suficientes y teniendo en cuenta entregas cuidadosamente 
planificadas a fin de evitar rupturas de existencias o desperdicios debido a 
la presencia de reactivos caducos. Las fechas de caducidad de los estuches 
de pruebas deben ser lo suficientemente alejadas como para permitir su 
eficiente utilización y evitar desperdicio. Contribuirá a ello el estableci-
miento de una política de uso prioritario de los productos que primero 
expirarán (“primero en expirar, primero en usar”).

•	 El	Ministerio	de	Salud	o	el	laboratorio	nacional	de	referencia	deberá	con-
tar con recursos para evaluar la calidad de los estuches de pruebas, reacti-
vos y suministros; tendrá que valorar las condiciones en que son recibidos 
en el ámbito de la central de adquisiciones de manera que se controle el 
cumplimiento de las normas y especificaciones. Se recomienda que cada 
serie de lotes sea verificada por el laboratorio nacional de referencia antes 
de su distribución. 

•	 Se	deberá	contar	también	con	un	plan	de	distribución	que	permita	la	re-
cepción de los reactivos y suministros en todos los centros de pruebas de 
diagnóstico en la debida oportunidad y con la suficiente antelación a la ex-
piración de la validez de los productos. Este plan contemplará igualmente 
las necesidades en casos de emergencias o imprevistos.

Responsabilidades en el centro de pruebas

•		 Se	deberá	mantener	un	registro	de	inventario	de	los	estuches	de	pruebas	
y demás suministros. Cada centro de pruebas determinará los niveles mí-
nimos a partir de los cuales se harán nuevos pedidos para cada uno de los 
productos del inventario en función de la carga de trabajo y del uso de esos 
artículos. Ello permitirá no interrumpir el servicio. 

•		 Se	deberá	actualizar	el	registro	de	inventario	cada	vez	que	se	reciban	nue-
vos suministros y reactivos, teniendo que almacenar todo nuevo material 
bajo adecuadas condiciones ambientales. 

•		 Para	evitar	desperdicios	se	deberá	aplicar	el	concepto	de	“primero	en	expi-
rar, primero en usar”, de manera que los estuches con fecha de caducidad 
más próxima se utilicen antes que aquellos con vencimiento ulterior.
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control del proceso

El control del proceso consiste en velar que los procedimientos de las pruebas se eje-
cuten correctamente, que el entorno sea adecuado para la fiabilidad de las pruebas y 
que los estuches de pruebas funcionen conforme a lo esperado para obtener resultados 
exactos y confiables. Los distintos pasos del proceso de pruebas deberán seguir la se-
cuencia del flujo de trabajo y comenzar con las tareas que se realizan con antelación a 
las pruebas (fase preanalítica), seguidas de las que se ejecutan durante (fase analítica) 
y después de las pruebas (fase postanalítica). Existen pasos vitales en cada una de estas 
tres fases que merecen particular atención. 

evaluación de métodos 

Será responsabilidad del laboratorio nacional de referencia o de otro órgano competente 
la evaluación de los estuches de pruebas para el diagnóstico del VIH. Para cerciorar-
se de la disponibilidad de estuches de pruebas de diagnóstico cada país deberá haber 
verificado su validez y autorizado el uso de varios modelos de estuches. El Ministerio 
de Salud tendrá que establecer una política nacional sobre las pruebas que convendrá 
utilizar y aprobar el algoritmo que corresponda para éstas. 

Procedimiento operativo estándar

Se deberá establecer un procedimiento operativo estándar (POE) que contenga ins-
trucciones detalladas sobre todos los aspectos de las pruebas, y que por ejemplo incluya: 
el transporte de especímenes, la información sobre almacenamiento e inventario, los 
procedimientos para la solicitud de pruebas, las condiciones ambientales necesarias, la 
obtención y el manejo de muestras, la realización de las pruebas, las instrucciones sobre 
el control de calidad, la interpretación de las pruebas, la notificación y el registro de re-
sultados, el uso adecuado del algoritmo de pruebas y cualquier otro requisito sobre eva-
luación externa de calidad. Cada tipo de estuche de pruebas deberá contar con su res-
pectivo POE. En todo centro de pruebas deberá estar a disposición una versión escrita 
del POE para todas las pruebas. Suele ser útil contar con un diagrama simplificado de 
los distintos pasos que sigue el procedimiento (instrucciones de trabajo), que convendrá 
que esté disponible en el centro de pruebas. Es necesario que todo centro de pruebas 
cuente con instrucciones escritas sobre las políticas y los procedimientos de pruebas que 
incluyan aspectos tales como la formación de personal, los requisitos para la obtención 
de certificados de competencia, la verificación de competencias, las políticas relativas al 
carácter confidencial de la información y las normas estándar de seguridad. 



20

guíA PRácticA PARA lA imPlementAción de PRueBAs fiABles y eficientes PARA el diAgnósticO del viH

Las instrucciones de trabajo deberán trazar la secuencia de los pasos que se adoptarán 
durante el proceso de trabajo y deberán incluir toda la información necesaria corres-
pondiente a las fases preanalítica, analítica y postanalítica, respectivamente. A conti-
nuación figuran ejemplos de estas medidas:

Fase preanalítica
1.  Verificación cotidiana de la temperatura ambiental y en el local de 

almacenamiento.
2.  Verificación, según corresponda, del inventario y de los lotes de 

estuches de pruebas.
3.  Recepción de solicitudes de pruebas.
4.  Organización física del local donde se realizan las pruebas de 

diagnóstico.
5.  Registro de toda la información necesaria, como el número de 

lote del estuche de pruebas y la identidad de quien realiza la 
prueba. 

Fase analítica
1.  Observancia de las precauciones en materia de seguridad frente a 

riesgos biológicos. 
2.  Control de calidad conforme a las instrucciones del POE.
3.  Correcta identificación de la persona que se someterá a la prueba 

en caso de que haya recibido asesoramiento de alguien distinto a 
quien realizará la prueba. Corresponderá cerciorarse que la perso-
na haya recibido asesoramiento previo.

4.  Obtención de muestras, incluidas aquellas para las pruebas con-
firmatorias si es que las mismas son requeridas.

5.  Realización de la prueba de acuerdo a las instrucciones del fabri-
cante del estuche de pruebas.

6.  Interpretación de los resultados.

Fase postanalítica
1.  Nueva verificación de los datos de identificación del paciente y 

notificación de los resultados al asesor. 
2.  Limpieza y eliminación de desechos que conlleven riesgo 

biológico.
3.  Embalaje y transporte de las muestras destinadas a nuevas prue-

bas de verificación por parte del laboratorio de referencia o alma-
cenamiento adecuado de éstas hasta el siguiente embarque con 
destino a ese laboratorio, según corresponda.
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control de calidad

Los procedimientos de control de calidad revisten vital importancia para garantizar la co-
rrecta realización del proceso de pruebas y el adecuado funcionamiento de los reactivos. 

Material para control de calidad

El control interno suele estar incorporado en el dispositivo de prueba y siempre será 
parte integrante del proceso. En ciertos estuches el control consistirá en una banda 
de verificación en el dispositivo (la mayoría de las pruebas rápidas de diagnóstico del 
VIH), o en algún material suministrado por separado como por ejemplo muestras 
de control de valor negativo o positivo conocido de VIH (la mayoría de las pruebas 
inmunoenzimáticas). Estos controles incorporados en los estuches suelen no verificar 
todo el proceso. 

Además de estos controles incorporados en los estuches se deberán emplear muestras 
para control interno con cada serie de pruebas inmunoenzimáticas que se corra, aunque 
no se podrá proceder así con cada prueba rápida. Por consiguiente, se tendrán que utili-
zar periódicamente muestras para control interno de las pruebas rápidas de diagnóstico 
del VIH (una vez al día o una vez por semana) para controlar que los estuches estén 
detectando adecuadamente los anticuerpos del VIH. 

Frecuencia para correr muestras de control interno de calidad 

El Ministerio de Salud estará encargado de fijar la modalidad y la oportunidad del uso 
de muestras para el control interno de calidad. Esta información deberá constar en la 
guía relativa al sistema de calidad y habrá que suministrarla a todos los interesados. 

 La frecuencia del uso de muestras para el control interno dependerá de varios factores. 
Se evaluará la condición de todos los estuches en el transcurso del tiempo. La integri-
dad de los estuches podría verse afectada en zonas donde las condiciones ambientales 
puedan ser extremas o difíciles de controlar, o donde el transporte plantee un proble-
ma. En tales casos se impondrá la necesidad de verificar el estado de los estuches con 
relativa frecuencia. 

Cuando se corran controles de las pruebas rápidas de diagnóstico del VIH será impor-
tante utilizar muestras de control tanto de valor negativo como positivo. Siempre que 
sea posible se incluirá una muestra de control levemente positiva que haya sido validada 
para que se exprese en resultados levemente positivos en todos los estuches de pruebas 
del VIH utilizados.
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Registro y seguimiento de resultados de muestras de control de calidad 

La política nacional deberá establecer orientación para el registro y el seguimiento de 
los resultados de las muestras de control interno de calidad. La existencia de métodos 
normatizados para el mantenimiento de registros facilitará la recopilación de datos, 
el seguimiento del comportamiento de las muestras de control interno de calidad y 
el seguimiento del funcionamiento de las pruebas. A continuación figura una lista no 
exhaustiva de la información y material que se deberá proporcionar a los centros de 
diagnóstico del VIH.

•		 Una	hoja	de	trabajo	estándar	que	incluya	espacios	para	registrar	los	resul-
tados de las muestras de control interno de calidad. 

•		 Un	registro	independiente	de	los	resultados	de	las	muestras	de	control	in-
terno de calidad al que se transferirá la información de la hoja de trabajo. 
Ello permitirá la rápida revisión de la información relativa a las muestras 
de control interno de calidad.

•		 Un	diagrama	de	flujo	para	la	adopción	de	medidas	correctivas	que	contem-
ple los pasos a seguir cuando los resultados de la muestra de control interno 
de calidad no brinden las lecturas esperadas. Se incluirá aquí información 
sobre cómo referir problemas al laboratorio nacional de referencia. 

El responsable del servicio o del centro de diagnóstico del VIH deberá revisar con re-
gularidad toda la información relativa al control de calidad.

Fuentes de muestras para control interno

Existen muestras comerciales de control de calidad. También podrán prepararse en 
cada país. Generalmente el laboratorio nacional de referencia se ocupa de esta tarea 
pero en ciertos países lo harán los laboratorios regionales o provinciales. 

evaluación externa de calidad

La evaluación externa de calidad permite examinar el funcionamiento de un centro de 
diagnóstico del VIH desde una perspectiva externa al laboratorio o centro de pruebas 
de diagnóstico. Entre los métodos para la evaluación externa de calidad figuran la ve-
rificación tradicional de la competencia en la realización de las pruebas, y el cuidadoso 
control de los procesos in situ de acuerdo a una lista de verificación y con el recurso de 
asesores que conozcan bien el tema. 



23

Región de AméRicA

Control in situ 

Se puede realizar la evaluación externa de calidad mediante una cuidadosa observación 
in situ de los procesos y procedimientos de pruebas por parte de una persona o de un 
grupo de personas con amplios conocimientos sobre el tema. Un elemento importante 
para estas visitas será una lista de verificación que permita la evaluación de todos los 
aspectos del sistema de calidad. A continuación figuran algunas recomendaciones: 

•		 Se	debería	conceder	mayor	énfasis	a	la	verificación	in	situ	dentro	de	los	pla-
nes de evaluación externa de calidad. En aquellos centros con poco volumen 
de trabajo podría ser el único instrumento disponible con estos fines. 

•		 La	verificación	in situ deberá abarcar todos los aspectos del sistema de ca-
lidad, incluyendo la formación y la competencia del personal, las políticas 
con relación a equipo, el control de inventario, las prácticas de control de 
calidad, el control de registros y documentos, las instalaciones físicas y las 
normas de seguridad. 

•		 Si	 se	 realizan	 otro	 tipo	 de	 pruebas	 en	 un	 centro	 de	 pruebas	 rápidas	 de	
diagnóstico del VIH convendrá verificar todos los aspectos de las prácticas 
usuales en la realización de pruebas adoptando así un enfoque integrado 
para las visitas. 

•		 Las	visitas	a	los	centros	deberán	incluir	la	observación	de	pruebas	que	se	
realicen con paneles de muestras conocidas (paneles de proficiencia). 

•		 Siempre	que	sea	posible	se	procederá	a	la	observación	directa	de	la	interac-
ción con los usuarios, entre otras maneras, mediante entrevistas a usuarios 
a la salida del centro o a personas con conocido estado serológico que se 
presentan de forma anónima. 

•		 Corresponderá	utilizar	una	lista	de	verificación	estandarizada	para	todas	
las visitas.

•		 Se	deberán	realizar	evaluaciones	in situ por lo menos dos veces por año en el 
caso de los centros ya establecidos, y por lo menos una vez por trimestre en los 
centros nuevos de pruebas de diagnóstico o en aquellos centros donde trabaje 
nuevo personal. La frecuencia de las evaluaciones dependerá de los hallazgos 
iniciales y de la necesidad de medidas correctivas. 

•		 Las	visitas	in situ contendrán un rasgo educativo y ofrecerán la experiencia 
de tutoría por parte de personas más experimentadas. No se debería tratar 
de una experiencia punitiva.

Se deberá establecer un plan para la adopción de medidas correctivas de acuerdo a los 
resultados de las visitas a los centros. Será necesario examinar de inmediato todos los 
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problemas con el personal del centro en cuestión, emprendiéndose oportunamente to-
das las actividades de seguimiento necesarias y con la inclusión de aquellas relativas a 
la formación del personal.

Repetición de la prueba

En general no se recomienda repetir las pruebas por las siguientes razones:

No consiste en un enfoque estadísticamente válido y se convertiría en un •	
ejercicio oneroso, ya que se necesitaría volver a analizar una gran cantidad 
de especímenes para identificar los errores.
No es eficiente, puesto que la repetición de los análisis no se realiza de •	
inmediato y se pierde la ocasión de adoptar las medidas correctivas del 
caso. Además, transcurrido cierto tiempo, resulta difícil identificar con 
exactitud la fuente de error.

Pruebas de evaluación externa del desempeño

La organización y la ejecución de actividades de verificación de la pericia tradicio-
nalmente suelen estar en manos de centros evaluadores externos, de los laboratorios 
de referencia o de un centro nacional. A intervalos regulares se envía un panel de es-
pecímenes de valores conocidos a todos los participantes para que éstos los sometan a 
pruebas y remitan los resultados al centro evaluador. Este analiza los datos y remite su 
informe a los distintos centros de pruebas donde trabajan los participantes. 

Las pruebas de verificación de la pericia pueden ser un útil instrumento en combinación 
con las evaluaciones in situ.

Los centros de diagnóstico del VIH deben participar y demostrar niveles aceptables de 
concordancia (> 90%) con el laboratorio de referencia en las pruebas de evaluación exter-
na del desempeño. Para los centros de diagnóstico que usan pruebas rápidas por punción 
dactilar se recomienda usar paneles de sangre en membrana de filtros (dry blood spot).

documentos y reGistros

Se establecerán en el ámbito nacional formatos estandarizados para los distintos docu-
mentos y registros con el fin de garantizar la conformidad con las normas nacionales y 
facilitar la recopilación de información. Se deberán mantener los documentos y regis-



25

Región de AméRicA

tros de manera que siempre estén actualizados, sean exactos, estén fácilmente accesi-
bles para el personal de laboratorio y estén protegidos de eventuales daños y deterioro. 
Asimismo, se fijará un plazo durante el cual se deberán mantener los documentos y 
registros. Se establecerán políticas para velar por el carácter confidencial de la informa-
ción cuando corresponda. 

gestión de documentos 

Los documentos deberán ser congruentes con la política nacional para garantizar la 
uniformidad y la pertinencia de la información. Se deberá establecer un sistema de se-
guimiento para la gestión de toda la documentación de manera que todos los centros de 
diagnóstico del VIH dispongan de información actualizada inmediata, procediéndose 
a archivar y ulteriormente eliminar los documentos no vigentes para evitar confusión 
en el lugar de trabajo.

gestión de registros 

Los formatos para registros de datos de los centros de diagnóstico del VIH deberán ser 
estandarizados y distribuidos desde el ámbito nacional. Las hojas de trabajo incluirán, 
mínimamente, espacios para la siguiente información: fecha y hora, datos de identifi-
cación del usuario, nombre de la persona que realiza la prueba, designación y número 
de lote del estuche utilizado, controles del estuche y resultados de la muestra de control 
interno de calidad. Se tendrá que mantener un cuadro separado de control de calidad 
para facilitar el análisis y la rápida revisión de los resultados de las muestras de control 
interno de calidad. Se contará con registros individuales del personal sobre formación, 
evaluación de competencias y heridas o lesiones accidentales en el lugar de trabajo. 
Asimismo, se deberá dejar constancia en los registros de todo incidente adverso y de las 
medidas correctivas que se hayan adoptado. 

Gestión de información

Aunque es posible mantener los registros manualmente se preferirá el uso de tecnología 
informática. Cuando se dispone de sistemas informáticos los laboratorios pueden apro-
vechar un sinnúmero de herramientas para la gestión de datos de usuarios, de la infor-
mación relativa al control de calidad y a la evaluación externa de calidad. Por ejemplo, 
el uso de un sistema para el seguimiento de los especímenes recogidos (suero o muestras 
de sangre seca en membranas de filtro) para la evaluación externa de la calidad facilitará 
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la gestión de este aspecto del sistema de calidad. Cuando se trabaje en red en el ámbito 
nacional será posible establecer una correlación entre la información clínica de una 
persona y sus resultados de laboratorio en todo el país. 

En los casos en que se disponga de sistemas informáticos de gestión de la información 
será conveniente:

•		 Establecer	procesos	para	velar	por	la	exactitud	y	la	fiabilidad	de	la	infor-
mación y preservarla de cualquier daño o pérdida; 

•		 Imponer	 el	 riguroso	 respeto	 del	 carácter	 privado	 y	 confidencial	 de	 la	
información;

•		 Impartir	formación	al	personal	para	que	adquiera	competencias	en	el	uso	
de las herramientas informáticas, incluyendo el uso de sistemas de infor-
mación de laboratorio, programas de tratamiento de texto, hojas de cálculo 
y bases de datos. 

Gestión de incidentes

Errores y problemas pueden ocurrir incluso en los centros más cuidadosamente orga-
nizados y supervisados. El propósito de un sistema de calidad es reducir y minimizar la 
cantidad de errores presentes en todo el proceso de pruebas. A estos fines cada centro 
de diagnóstico del VIH se dotará de un método para detectar y resolver problemas. 
Siempre será importante conocer el origen de los problemas y adoptar las medidas co-
rrectivas que sean necesarias. 

Cuando ocurran incidentes adversos, errores o problemas será relevante tener presentes 
las medidas que se enuncian a continuación:

•		 Investigación	del	error	o	problema	para	determinar	las	causas.	
•		 Adopción	de	medidas	destinadas	a	resolver	la	causa	del	problema.	Las	me-

didas correctivas podrán entrañar cambios en políticas y procedimientos 
con el fin de garantizar que el error no se repita. 

•		 Adecuada	comunicación	con	todas	las	partes	afectadas	por	el	error	o	pro-
blema (por ejemplo: el personal de enfermería, los médicos y los pacientes 
o usuarios del servicio).

•		 Mantenimiento	de	un	registro	de	todas	las	circunstancias	relacionadas	con	
el error o el problema. Asimismo, mantenimiento de un registro de las me-
didas correctivas adoptadas y de cualquier comunicación con las personas 
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afectadas. Se trata de información útil para quienes supervisen el proceso 
de pruebas así como también para cualquier auditoría interna y para in-
formar al personal que pudiese verse enfrentado a esos problemas en el 
futuro, y además, y a título de referencia, ante cualquier pregunta ulterior 
de los médicos o pacientes.

•		 Finalmente,	velar	por	 la	aplicación	de	este	proceso	y	 la	adopción	de	 las	
medidas correctivas pertinentes estará a cargo del responsable del centro 
de diagnóstico del VIH. 

eValuación 

La clave para el éxito de un sistema de calidad reside en el mejoramiento continuo, y 
un factor esencial en ese proceso es la evaluación. Las evaluaciones formales podrán ser 
externas, es decir, realizadas por personas ajenas al laboratorio o al centro de diagnósti-
co del VIH, o podrán ser objeto de gestión interna y se confiarán a personal del centro. 
En este modelo la evaluación externa se realizará mediante visitas in situ.

Las auditorías o evaluaciones internas regulares de calidad del servicio y del funcio-
namiento de éste podrán aportar amplia y significativa información sobre la idoneidad 
con la cual se aplican las políticas y los procedimientos establecidos, y además pueden 
ayudar a la identificación de aspectos problemáticos. Existe amplia información sobre 
el proceso de auditoría interna, y la International Organization for Standarization (ISO) 
describe un proceso de auditoría interna útil para laboratorios. Los centros de pruebas 
más pequeños podrían emplear procesos más informales.

meJoramiento de procesos

El mejoramiento de procesos forma parte indisociable del esfuerzo continuo para iden-
tificar problemas y adoptar las medidas encaminadas a mejorar los procesos. De acuer-
do al modelo aquí expuesto el mejoramiento de los procesos contempla la identificación 
del área que se quiere examinar, luego se recopila la información, se evalúa la misma y 
finalmente se adoptan las medidas correctivas en función de los hallazgos. Por ejemplo, 
un centro de diagnóstico del VIH puede decidir examinar el tiempo requerido para la 
emisión de resultados; ello supondrá la recopilación de información durante un deter-
minado periodo de tiempo, el análisis de esa información, la consideración del tiempo 
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transcurrido para la emisión de resultados y la adopción de medidas para reducir dicho 
tiempo si el mismo no resultase lo suficientemente breve. 

La responsabilidad de estas tareas caerá sobre el coordinador o el funcionario responsa-
ble de calidad o del centro de diagnóstico del VIH quien asumirá la gestión de todos los 
procesos relacionados con la evaluación y el mejoramiento de procesos y además comu-
nicará los resultados de todos los proyectos tanto al personal del centro de diagnóstico 
del VIH como a los niveles superiores de la administración. 

serVicio y satisfacción 

Dentro del contexto de las pruebas de diagnóstico del VIH se considera usuarios tanto 
a los profesionales de salud que solicitan las pruebas como a los pacientes que, eventual-
mente, recibirán atención en función de los resultados de las pruebas de diagnóstico. 
Deberán existir métodos establecidos para evaluar en un centro si las necesidades de 
estos usuarios son bien atendidas. Entre otras, se realizarán las siguientes preguntas: 
1) ¿reciben los usuarios un servicio de calidad? y, 2) ¿se satisfacen las necesidades del 
programa?.

Asimismo, se deberá contar con políticas y procedimientos para dar lugar a las sugerencias 
o quejas que pudieran tener los usuarios. 

instalaciones y seGuridad

instalaciones

Todo centro que realice pruebas de diagnóstico convencionales o rápidas del VIH de-
berá disponer de un espacio físico adecuado para que se dispensen las pruebas. Este 
entorno incluirá:

•		 Superficie	de	trabajo	adecuada	que	se	pueda	limpiar	y	mantener	en	buen	
estado fácilmente;

•		 Temperatura	ambiente	que	no	superará	a	aquella	que	requieran	los	estu-
ches de pruebas;

•		 Refrigeración,	si	es	necesaria;
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•		 Equipo,	según	se	requiera;
•		 Instalaciones	para	lavado	de	manos	y	limpieza.

seguridad

Todos los centros deberán contar con procedimientos obligatorios establecidos para el 
manejo seguro de material infeccioso. Entre otros, se incluirán los siguientes:

•		 Instrucciones	sobre	el	uso	de	guantes,	zapatos	cerrados,	lavado	de	manos,	
manejo y eliminación de elementos cortopunzantes, contención de derra-
mes y desinfección; 

•		 Visible	y	clara	disponibilidad	de	procedimientos	básicos	de	seguridad	en	el	
laboratorio; 

•		 Aplicación	 efectiva	 de	 políticas	 generales,	 tales	 como	 la	 prohibición	 de	
comer, beber o fumar, o de la presencia de personas no autorizadas en el 
área donde se realizan las pruebas; 

•		 Procedimientos	 obligatorios	 establecidos	 para	 la	 eliminación	 segura	 de	
todo espécimen o material empleado en las pruebas. Este aspecto reviste 
vital importancia tanto para la protección de quienes realizan las pruebas 
como de otras personas que pudieran verse expuestas al material desecha-
do. Se deberá manipular todo espécimen y material como probables fuen-
tes infecciosas;

•		 Procedimiento	obligatorio	establecido	para	casos	de	exposición	accidental	
del personal a material infeccioso. Este procedimiento y también una lista 
de personas a quienes contactar en caso de emergencia deberán estar fácil-
mente accesibles para el personal que trabaje en el centro. Se recomienda 
que todas las personas que realicen pruebas de diagnóstico del VIH co-
nozcan su estado con respecto a este virus.

Las exigencias de seguridad para la realización de pruebas de diagnóstico del VIH son 
muy detalladas. Todo centro de pruebas deberá disponer de un conjunto completo de 
las normas y guías vigentes en el país. Entre otras referencias útiles figuran las guías 
de la ISO y de la OMS sobre seguridad biológica, y también las guías de CDC sobre 
seguridad biológica.
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5 . estrateGias para pruebas 
y alGoritmos 

conceptos Generales sobre estrateGias de pruebas del ViH

La elección de una estrategia de pruebas de diagnóstico, la selección de las pruebas o 
la combinación de las pruebas más apropiadas que será conveniente utilizar dependerá 
de cuatro criterios: 

El propósito de la prueba;•	
La sensibilidad y la especificad de las pruebas que se utilicen; •	
La prevalencia de infección por VIH en la población que se somete a las •	
pruebas; 
Los costos asociados.•	

Los tres principales objetivos de las pruebas de detección del VIH son:

El diagnóstico de la infección por VIH; el asesoramiento y las pruebas en •	
centros de APV y PITC de personas asintomáticas o de personas con indi-
cios clínicos que sugieran la presencia de la infección por VIH o SIDA. 
La vigilancia; las pruebas anónimas de suero y la vigilancia de segunda •	
generación con el propósito de seguir la evolución de la prevalencia y de las 
tendencias de la infección por VIH en el transcurso del tiempo para una 
determinada población. 
La seguridad de las transfusiones; el tamizaje de la sangre y de los pro-•	
ductos sanguíneos. 

Nota: La OPS no recomienda el uso de pruebas rápidas para el tamizaje de la sangre de 
los donantes en centros de transfusión sanguínea y bancos de sangre.

La estrategia describe un enfoque general para la realización de pruebas de diagnóstico 
del VIH con el fin de satisfacer necesidades específicas; por ejemplo, con fines de vigi-
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lancia dentro de centros de APV y PITC, y con fines de prevención de la transmisión 
maternoinfantil en los centros en los cuales se tenga en cuenta la prevalencia del VIH 
en la población y la calidad intrínseca de los estuches de pruebas en cuanto a su sensibi-
lidad y especificidad. Por otra parte, el algoritmo está conformado por la combinación y 
el orden en que se realizan las pruebas de diagnóstico en una determinada estrategia.

alGoritmos de diaGnóstico con pruebas conVencionales 
inmunoenzimáticas y pruebas rápidas

La iniciativa de la OMS de “Tratar 3 millones para 2005” [7] define el diagnóstico del 
VIH como la “puerta de entrada” para la atención y el tratamiento del VIH incluyendo 
la prestación de terapia antirretroviral (TARV). Esta definición es aún más válida hoy 
en día en el contexto del plan estratégico de acceso universal.

La introducción y el uso de las pruebas rápidas para el diagnóstico del VIH tienen un 
impacto significativo en la prestación de servicios relacionados con el VIH [8]. Este 
tipo de prueba constituye una opción particularmente interesante para los servicios de 
APV [9-11], los programas de prevención de la transmisión maternoinfantil (TMI) 
[12-13], el manejo de exposiciones laborales y otras al VIH, los lugares geográficos 
remotos y las poblaciones de difícil acceso.

Se pueden utilizar tanto combinaciones de pruebas inmunoenzimáticas o de pruebas 
rápidas como combinaciones de una prueba inmunoenzimática con pruebas rápidas. La 
elección de la estrategia y la selección de las pruebas dependerán de la calidad de éstas 
y de otras consideraciones de orden práctico relacionadas con la aplicación y la logística 
así como también de un análisis de los beneficios en función de los costos.

La sensibilidad y la especificidad de una prueba son los dos principales factores que 
determinan la exactitud de ésta en establecer una distinción entre quienes tienen y 
quienes no tienen infección por VIH. Será fundamental que las pruebas que se utilicen 
en los algoritmos tengan una tasa de sensibilidad de por lo menos el 99% y una tasa de 
especificidad de por lo menos el 98%. Existen en el mercado tanto pruebas inmunoen-
zimáticas como pruebas rápidas de diagnóstico del VIH que satisfacen estos criterios. 

Al momento de seleccionar las pruebas de diagnóstico del VIH que se utilizarán en 
forma combinada será importante escoger aquellas que no compartan los mismos resul-
tados falsos positivos y falsos negativos. Se podrá obtener esta información en estudios 
de evaluación comparativa de los distintos estuches de pruebas, por ejemplo a partir de 
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publicaciones científicas internacionales o de informes de la OMS. Asimismo, se reco-
mienda realizar evaluaciones comparativas análogas de algunos estuches de las pruebas 
seleccionadas en el ámbito nacional o regional con antelación a la definición de los 
algoritmos nacionales de pruebas. Estos principios se aplican tanto a las pruebas con-
vencionales inmunoenzimáticas como a las pruebas rápidas. El laboratorio nacional de 
referencia tendrá la responsabilidad de validar una cantidad seleccionada de opciones 
de estuches de pruebas que puedan ser utilizados en los algoritmos nacionales. 

En la selección de estuches y de algoritmos se deberán tener presentes las condiciones espe-
cíficas de aplicación. Por ejemplo, habrá que determinar si las pruebas serán realizadas en 
servicios clínicos o en un centro de AVP o en servicios clínicos que no dispongan de insta-
laciones de laboratorio sofisticadas; en este último caso o en los casos en que las personas no 
regresen para visitas de seguimiento la opción predilecta estará dada por los algoritmos que 
utilicen pruebas rápidas; por otra parte, en los contextos en los cuales los pacientes regresen 
con regularidad al centro de atención (por ejemplo, pacientes con tuberculosis) o en el caso 
de las clínicas de atención prenatal en donde se extraen muestras de sangre para efectuar 
otras pruebas podría ser apropiado el uso de algoritmos que utilicen pruebas inmunoenzi-
máticas o de algoritmos que combinen estas últimas con pruebas rápidas. 

Otro aspecto que incidirá en la determinación del enfoque más eficiente en función de 
los costos será el volumen de especímenes que se deba procesar por día y por semana. 
Las pruebas inmunoenzimáticas cuestan la mitad del precio de las pruebas rápidas. En-
tonces, si en un contexto determinado se tiene una carga de trabajo de 40 especímenes 
diarios y se cuenta con un laboratorio debidamente equipado será más eficiente, en fun-
ción del costo, utilizar las pruebas inmunenzimáticas en lugar de las pruebas rápidas. 
Será importante la cuidadosa selección de las pruebas y los algoritmos para lograr una 
óptima integración de las pruebas en la infraestructura de atención de salud existente, 
con una mínima perturbación de las operaciones, y sin recargar de trabajo innecesario 
a un personal de salud que ya realiza muchas tareas. 

selección de una estrateGia y un alGoritmo

Existen muchas estrategias posibles para pruebas de diagnóstico del VIH [14-21]. Con 
respecto a esto, una de las referencias más útiles es la publicación conjunta elaborada 
por la OMS, los CDC y los American Public Health Laboratories (APHL). [22].

Los algoritmos de las pruebas se pueden clasificar de acuerdo a dos enfoques: pruebas 
secuenciales o pruebas paralelas.
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estrategia secuencial 

En una estrategia de pruebas secuenciales las muestras se someten inicialmente a una 
sola prueba de alta sensibilidad. Las muestras que reaccionan en esta primera prueba 
se someten a un segundo análisis con otra prueba de elevada especificidad. De ma-
nera análoga a lo que ocurre con las pruebas paralelas podrá ser necesaria una tercera 
prueba dependiendo del resultado del segundo análisis y del objetivo en sí mismo de 
cada una de las pruebas. Tanto la selección de las pruebas como el orden en el cual se 
efectúan revisten importancia primordial para el resultado final de la estrategia. Si no 
se seleccionara cuidadosamente la combinación de pruebas se podría correr el riesgo de 
diagnósticos errados. 

La OMS recomienda las pruebas secuenciales para la mayoría de los servicios ya que 
resultan más económicas, puesto que la segunda prueba sólo es necesaria si la primera 
da un resultado positivo. La decisión respecto del uso de pruebas secuenciales o para-
lelas se deberá adoptar después de un exhaustivo análisis de la evidencia científica, las 
consideraciones logísticas, el rendimiento de las pruebas y los costos o la posibilidad de 
financiar cada una de las opciones de algoritmos.

estrategia paralela

En una estrategia de pruebas paralelas las muestras se someten simultáneamente a dos 
pruebas distintas. Se trata de un enfoque relativamente oneroso ya que, en entornos con 
bajas tasas de prevalencia, el costo de las pruebas prácticamente se duplica al someterse 
todos los especímenes a dos pruebas en lugar de proceder únicamente a un segundo 
o tercer análisis en aquellas muestras que den resultados positivos como ocurre en las 
estrategias de pruebas secuenciales. 

Por consiguiente, se recomienda el algoritmo de pruebas paralelas exclusivamente en 
determinadas situaciones en las cuales aporte algún valor agregado. Uno de estos casos, 
por ejemplo, serían las clínicas de atención antenatal en donde las mujeres acceden 
recién para el parto y se deben adoptar decisiones rápidas con respecto a la necesidad 
de una intervención inmediata para prevenir la transmisión maternoinfantil del VIH. 
Otros ejemplos corresponden a situaciones de emergencias tales como accidentes la-
borales u otros, violencias sexuales y parejas discordantes. En estos casos bastarán dos 
pruebas rápidas en paralelo con muestras obtenidas por punción dactilar para lograr un 
resultado en apenas diez o quince minutos. Las pruebas rápidas de diagnóstico del VIH 
con muestras de sangre total obtenidas por punción dactilar pueden, asimismo, ser su-
mamente útiles en situaciones en las cuales se necesiten conocer los resultados cuanto 
antes o cuando sea difícil obtener una muestra por punción venosa.
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La selección de un algoritmo nacional es una responsabilidad que le corresponde al Mi-
nisterio de Salud de cada país. El proceso de selección deberá abarcar la concesión de 
licencias y la validación de las pruebas con muestras locales, el análisis costo-beneficio, 
la disponibilidad de las pruebas a largo plazo, las especificaciones de almacenamiento, 
y la vida útil de las pruebas. 

Será importante la selección de las pruebas que formarán parte del algoritmo a fin de 
garantizar la elevada exactitud de los resultados. Cada país deberá evaluar los paráme-
tros de sensibilidad y de especificidad así como también las características operativas de 
las pruebas que se consideren incluir en el algoritmo. El laboratorio nacional de refe-
rencia suele realizar las pruebas de validación; no obstante, cuando ello no sea posible, 
la selección de las pruebas deberá fundamentarse en la evaluación efectuada por algún 
órgano independiente que no tenga ningún interés comercial. 

Una excelente fuente de información de referencia para la selección de algoritmos para la 
detección del VIH es la publicación de la OMS “HIV Simple/Rapid Assays” [23-24].

En función de los resultados combinados de las dos pruebas iniciales podría existir la 
necesidad de una tercera prueba a nivel secundario en sitios donde se disponga de ins-
talaciones de laboratorio y de personal de salud experimentado. 

diseño de un alGoritmo

Un algoritmo de diagnóstico del VIH puede estar compuesto de una combinación de 
pruebas rápidas y/o convencionales. La exactitud de los resultados dependerá tanto de 
las características de las pruebas como de la destreza de quien las realice, y también del 
algoritmo que se establezca, pero por sobre todo dependerá del cumplimiento de los 
elementos del sistema de garantía de calidad. Se adoptará un sistema de dos niveles para 
el diagnóstico definitivo. El tercer nivel (laboratorio nacional de referencia) se ocupará 
de las pruebas de monitoreo del tratamiento antirretroviral y de la caracterización de 
las cepas. En esta guía se proponen algoritmos secuenciales con dos pruebas efectuadas 
en el primer nivel y la confirmación de resultados en el segundo nivel (laboratorio) para 
los entornos con bajas tasas de prevalencia (opción 1) y para las poblaciones expuestas 
a mayor riesgo (opción 2). 

Aunque se trata de una opción más costosa se propone, además, un algoritmo paralelo 
para situaciones de emergencia con el uso de pruebas rápidas de muestras de sangre total 
obtenidas por punción dactilar (por ejemplo, mujeres en trabajo de parto, exposiciones 
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accidentales u otras). Se podrán adoptar y aplicar estas tres opciones de algoritmos di-
ferentes tanto en centros de diagnóstico del VIH como en laboratorios convencionales. 
Independientemente del algoritmo que se elija todas las pruebas deberán tener un alto 
grado de sensibilidad y de especificidad, siendo importante que la primera prueba se 
caracterice por su sensibilidad. En un reciente informe de la OMS se aporta detallada 
explicación de este proceso [14]. 

La opción 1 consiste en un diagrama de flujo de un algoritmo secuencial con dos 
pruebas que se realizan en el primer nivel, con confirmación en un segundo nivel, que 
proporcionan un diagnóstico presuntivo de VIH en una misma visita, en lugares con 
tasas de prevalencia <5 % (Figura 1).

Nivel 1. 

1.  En el ámbito local, el primer paso en un algoritmo es someter el espécimen 
(muestra de sangre obtenida por punción dactilar) a la primera prueba 
(R1) (la de mayor grado de sensibilidad). 

1a.  Si el resultado de R1 es negativo el resultado se considera defini-
tivo y se puede notificar a la persona correspondiente.

1b.  Si el resultado de R1 es positivo se deberá realizar la segunda 
prueba (R2) (para determinar el resultado con mayor especifici-
dad).

2.  Se realiza la segunda prueba (R2) con otra muestra.
2a.  Si el resultado de R2 es negativo entonces el resultado definitivo 

es negativo. 
2b.  Si el resultado de R2 es positivo se deberá obtener otra muestra 

de sangre por punción venosa y enviarla para confirmación a un 
laboratorio de segundo nivel. El resultado obtenido será de alta 
probabilidad de positividad para VIH, pendiente de confirma-
ción.

3.  Las pruebas que se realicen en el segundo nivel se regirán por algoritmo 
nacional. Se remitirán los resultados al asesor del centro APV en el plazo 
máximo de una semana. 

3a.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es negativo el ase-
sor se lo comunicará a la persona correspondiente.

3b.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es positivo en-
tonces se considerará el resultado como definitivo y se lo podrá 
comunicar al paciente. No será necesario realizar pruebas adicio-
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nales de confirmación. Asimismo se deberá notificar el caso a las 
autoridades sanitarias locales y nacionales. 

La opción 2 consiste en un diagrama de flujo de un algoritmo secuencial con dos 
pruebas que se realizan en el primer nivel, con confirmación en un segundo nivel, que 
proporcionan un diagnóstico presuntivo de VIH en una misma visita, para grupos de 
alto riesgo en lugares con tasas de prevalencia >- 5 % (Figura 2).

Nivel 1. 

1.  A nivel local, el primer paso en un algoritmo es someter el espécimen 
(muestra de sangre obtenida por punción dactilar) a la primera prueba 
(R1) (la de mayor grado de sensibilidad) 

1a. Si el resultado de R1 es negativo se considera definitivo y se puede 
notificar a la persona correspondiente. 

1b. Si el resultado de R1 es positivo se deberá realizar la segunda prue-
ba (R2) (para determinar el resultado con mayor especificidad). 

2.  Se realiza la segunda prueba (R2) con otra muestra.
2a.  Si el resultado de R2 es negativo se solicita a la persona que regre-

se para una nueva prueba en dos semanas (para cubrir un eventual 
periodo silente).* 

2b.  Si el resultado de R2 es positivo se deberá obtener otra muestra 
por punción venosa y enviarla para confirmación a un laboratorio 
de segundo nivel. El resultado obtenido será de alta probabilidad 
de positividad para VIH, pendiente de confirmación.

3.  Las pruebas que se realicen en el segundo nivel se regirán por algoritmo 
nacional. Se remitirán los resultados al asesor del centro APV en el plazo 
máximo de una semana. 

3a.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es negativo el ase-
sor se lo comunicará a la persona correspondiente.

3b.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es positivo se con-
siderará el resultado como definitivo y se lo podrá comunicar al 
paciente. No será necesario realizar pruebas adicionales de con-
firmación. Asimismo se deberá notificar el caso a las autoridades 
sanitarias locales y nacionales. 

* Si el resultado sigue siendo R1 (+) y R2 (-) se obtendrá una muestra de sangre venosa luego de dos semanas que 
se enviará al nivel secundario para confirmación. 
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La opción 3 consiste en un diagrama de flujo de un algoritmo paralelo con dos prue-
bas que se realizan en el primer nivel, con confirmación en un segundo nivel, para un 
diagnóstico de VIH en una misma visita (Figura 3).

Nivel 1. 

1.  A nivel local, el primer paso del algoritmo consiste en realizar dos pruebas 
rápidas simultáneas (R1 y R2) con sangre obtenida por punción dactilar; 
es suficiente una sola muestra para ambas pruebas. 

1a.  Si los resultados tanto de R1 como de R2 son negativos se con-
sidera definitivo el resultado y se puede notificar a la persona co-
rrespondiente. 

1b.  Si el resultado de R1 es positivo y el de R2 es negativo o si el re-
sultado de R1 es negativo y el de R2 es positivo el resultado final 
será indeterminado y cabrán dos cursos de acción: 

1b1.  se referirá al paciente para que acuda a un nuevo ciclo 
de pruebas en el centro luego de dos semanas y se ini-
ciará la intervención profiláctica;

1b2.  se obtendrá una muestra de sangre por punción venosa 
y se la enviará para confirmación al laboratorio de se-
gundo nivel.

1c.  Si los resultados tanto de R1 como de R2 fueran positivos se 
efectuará la intervención profiláctica y se extraerá una muestra 
de sangre por punción venosa que se enviará para confirmación 
al laboratorio de segundo nivel. El resultado obtenido será de alta 
probabilidad de positividad para VIH, pendiente de confirma-
ción.

2.  Las pruebas que se realicen en el segundo nivel se regirán por algoritmo 
nacional. Se remitirán los resultados al asesor del centro de APV en el 
plazo máximo de una semana. 

2a.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es negativo el ase-
sor lo notificará a la persona correspondiente y cesará la interven-
ción profiláctica. 

2b.  Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es positivo se con-
siderará el resultado como definitivo y se lo podrá comunicar al 
paciente. No será necesario realizar pruebas adicionales de con-
firmación. Asimismo se deberá notificar el caso a las autoridades 
sanitarias locales y nacionales.
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selección de especímenes para pruebas

En la selección de los especímenes que se utilizarán en las pruebas rápidas de diagnósti-
co en un mismo día se deberá considerar que la modalidad de obtención de las muestras 
sea compatible con entornos desprovistos de laboratorio donde las pruebas rápidas son 
de mayor utilidad. Además, habrá que tener presente la necesidad de evitar el procesa-
miento de la muestra para agilizar la obtención de resultados.

especímenes de sangre total obtenidos por punción dactilar

La mayoría de las pruebas disponibles en el mercado pueden funcionar con muestras de 
sangre total obtenidas por punción dactilar. Este tipo de espécimen se puede obtener 
con facilidad, no necesita de ningún equipo sofisticado y lo puede extraer cualquier 
miembro del personal debidamente capacitado. Además, se reduce el riesgo de infec-
ción para el personal puesto que no se emplean agujas y son mínimos los desechos por 
eliminar. No obstante, dependiendo del algoritmo que se use, podrá ser necesaria más 
de una punción para completar las pruebas requeridas en el algoritmo.

especímenes de suero y plasma 

Se pueden usar especímenes de suero o plasma tanto para las pruebas rápidas como 
para las pruebas convencionales de detección del VIH y pruebas de confirmación. Sin 
embargo, ello requiere la extracción de sangre por punción venosa con el uso de jerin-
guillas y tubos de recolección estériles (v.g. recipientes al vacío (vacutainers), crioviales). 
Además, será necesario centrifugar la sangre total para separar el suero y el plasma de 
los glóbulos rojos.

fluido oral y otros fluidos

Pruebas rápidas con exudado oral y otros fluidos han sido descritas y pudieran ser con-
sideradas convenientes como métodos de screening.
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principios rectores para serVicios ampliados de 
asesoramiento y pruebas de diaGnóstico del ViH

La OMS recomienda la observancia de los siguientes principios rectores en todos los 
servicios de asesoramiento y pruebas:

A fin de lograr que la mayor cantidad posible de personas se beneficien con •	
mejor atención y tratamiento del VIH se recomienda ofrecer las pruebas 
de diagnóstico del VIH como parte del servicio regular en todas las áreas 
de atención, dentro del contexto de un esfuerzo general para mejorar la 
salud de todas las personas [25].
Con el objetivo de preservar el derecho de toda persona a gozar de salud •	
y privacidad no es ético imponer la obligatoriedad de las pruebas de diag-
nóstico del VIH. Se deberán mantener los principios de privacidad y la 
necesidad de consentimiento informado en todas las actividades de aseso-
ramiento y pruebas relacionadas con el VIH. A continuación se enumeran 
algunos principios que regirán la obtención del consentimiento informa-
do: 

Informar sobre el propósito de la prueba. 1. 
Respetar el derecho de la persona a aceptar o rehusar someterse 2. 
a la prueba. 
Confirmar que el paciente comprende la información que se le ha 3. 
brindado antes de la prueba con respecto a la disponibilidad de 
apoyo una vez conocidos los resultados [25].

Con el mejor interés por preservar la salud de las personas se deberá in-•	
formar inmediatamente a toda persona sobre los resultados de sus pruebas 
y brindarle asesoramiento luego de que éstas son realizadas y se obtienen 
los resultados. Quienes sean positivos para HIV deberán ser referidos a 
servicios de apoyo continuo. 
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figura 1. Algoritmo secuencial – Opción 1  
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figura 2. Algoritmo secuencial – Opción 2 
grupos objetivo de alto riesgo y/o prevalencia >_ 5%
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figura 3. Algoritmo de pruebas paralelas – Opción 3






