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- Visto: Lo dispuesto en los articulos 6°, 7° 32
N° 6, 33°inciso primero y 35° de la Constitucion
. Politica de la Republica; lo establecido en los
CONTRALORIA GENERAL | | /a’fficulos 1°y 4° del Decreto con Fuerza de Ley
ToRecercion 1 2/581, 201 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
/- "”g el texto refundido, coordinado y sistematizado

4 | Depat £e0 [/ /1 del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y las leyes
——— BN | ¢  N° 18.933 y N° 18.469; en los articulos 5°, 6° y
| TR / 25° del Decreto Supremo N° 136 de 2004, del
‘f %ﬁi‘fﬁ' Ministerio de Salud, Reglamento Organico de
| Contabil. / , esta Cartera de Estado; en los articulos 26° y
I SubDep. , 39° del Cédigo Sanitario, aprobado por DFL N°
. f 725, de 1967, del Ministerio de Salud; Ley N°
| SubDep. 19.779 que establece normas relativas al Virus
mg;,m , de la Inmunodeficiencia Humana, y crea
| SubDep.| / bonificacion  fiscal para enfermedades
" CBF,;;y / catastréficas; Ley N° 20.584 que regula los
f, ﬁ%ﬁ?}rga / : derechosy deberes que tienen las personas en
i D&ﬁén‘; relacién con acciones vinculadas a su atencidn
VOPU v v de salud; y lo indicado en la Resolucién N°
53@, / ' ; 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la ’
Dep Republica; y P
Munip. | I
Considerando: // /

REFRENDACION \
1) Que, al Ministerio degdSaRebuki

: Rel pOr G

Y ; gag{ﬂamﬂ - de garantizar el libre e igualitario acceso a las
o A0, e s e e . . s . r
. i‘?“ !mm?fin | acciones de promocion, proteccion,
D j’ | TR recuperacion de la salud y de rehabilitacion de
i | DeducDoloo e . .
Lalo f : | la persona enferma; asi como coordinar,
b % ol | . . , controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales
[ L ;

Ll T 2) Que, segun registros estadisticos del

= ;% Instituto de Salud Publica, las confirmaciones de casos de Virus de la

& ;:"34”” Inmunodeficiencia Humana (VIH) se han incrementado un 96% entre 2010 y

- 2017, focalizandose mayormente en poblacion de 15 a 49 afos.




3) Que, asimismo, se observa que en 2016 y 2017 hay un aumento del 20%
de notificacion de casos VIH, respecto del 2015 en adolescentes de 15 a 19 afos,
y se mantiene en el tiempo la predominancia en hombres en relacion a mujeres
enunarazénde 5,9a1.

4) Que, de acuerdo a cifras del Departamento de Estadisticas e Informacién
de Salud del Ministerio de Salud, la mortalidad por Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA) se estabiliz6 a partir de 2013 en cifras cercanas a 3 por cada
100.000 habitantes, focalizandose el fallecimiento en personas diagnosticadas en
etapa avanzada de la infeccidon -34% de los fallecidos totales en los ultimos 5
anos-, condicion que dificulta una respuesta adecuada al tratamiento.

5) Que, de acuerdo a estimaciones ONUSIDA-Ministerio de Salud, hasta fines
de 2017 vivian con VIH 65.000 personas, pudiendo esperarse 7.000 nuevos casos
para el 2018, cifra que seguiria en ascenso de acuerdo a la tendencia observada
en los ultimos 5 afos.

6) Que, para un mejor pronodstico en la expectativa y calidad de vida de las
personas que viven con VIH, es fundamental la deteccion temprana del mismo y
el pronto inicio de tratamiento antirretroviral. Esto, disminuye la morbi-mortalidad
y los costos de atencioén de las complicaciones de la infeccion por VIH y al mismo
tiempo representa una de las estrategias mas efectivas para reducir la transmision
del VIH.

7) Que, en Chile, hasta hoy, la deteccion del VIH se hace a través de
examenes de tamizaje, evaluados y recomendados por el Instituto de Salud
Pudblica y principalmente instrumentales, y que estan insertos en el ambito de
laboratorios clinicos.

8) Que, los métodos de toma de muestra para el examen de deteccion de VIH
han evolucionado en el tiempo, de modo que han surgido métodos de deteccién
mas inmediata. En consecuencia, con la finalidad de aumentar la deteccion precoz
del VIH se recomienda por los organismos rectores internacionales en el tema
OMS y ONUSIDA, incluir métodos mas inmediatos de pesquisa, tales como
técnicas visuales o pruebas rapidas.

9) Que, las recomendaciones realizadas por OPS en el afio 2015, en la Misién
Tratamiento 2.0 y Metas 90/90/90 para la Expansion y la Sostenibilidad de la
Atencion Integral al VIH, fueron: a) Disefar e implementar estrategias para la
expansion del examen, focalizadas en poblaciones claves, grupos mas afectados,
y teniendo en cuenta el perfil de las personas con diagnéstico tardio; b) abordar
barreras para el acceso y la oferta del examen en el sistema publico; y c) realizar
una revision de algoritmos y normativas del circuito de atencién y toma de muestra

10) Que, en este contexto, se ha decidido disponer del uso de los dispositivos
diagnédsticos de resultados inmediatos o pruebas rapidas en nuestro pais, fuera
del ambito de laboratorio, para facilitar el acceso al diagnéstico. Esto se
fundamenta en que dichos dispositivos son métodos aplicados en suero, plasma,
sangre total y fluido oral, semejantes a las pruebas tradicionales (instrumentales),




cuyo resultado se obtiene en un rango de entre 10 a 20 minutos, requiriendo
equipamiento e infraestructura mas simple, y que, en consecuencia, permite
acercarlas a poblaciones relevantes que no acuden facilmente a los
establecimientos de salud para realizarse el examen.

11)  Que, los resultados reactivos obtenidos por los dispositivos de los que trata
este reglamento deben considerarse como presuntivos. En consecuencia, deben
ser confirmados en el Instituto de Salud Publica con métodos suplementarios, al
igual que los resultados reactivos obtenidos por métodos de tamizaje
tradicionales.

12)  Que, por su parte, durante la vigencia del Decreto N° 182 de 2005, del
Ministerio de Salud, se ha podido concluir que el proceso de prueba de identidad
establecido en su articulo 8 sélo ha arrojado una cifra marginal de pruebas
discordantes, las que van de entre el 0,042% (minimo en afo 2015) hasta un
maximo 0,137 % (en el afo 2013) del total de muestras confirmadas VIH positivas
anualmente. No obstante, implica una burocratizacion del proceso, que resulta un
desincentivo para la persona, dificultando o dilatando la entrega de resultados y
el inicio de tratamiento si corresponde.

13) Que, la presente modificacion se ha trabajado coordinadamente con el
Instituto de Salud Publica de Chile. Ademas, en cumplimiento de lo dispuesto en
el articulo 37 bis de la Ley N° 19.880, dicho organismo ha emitido informe
favorable sobre la materia.

14)  Que, por lo anteriormente expuesto dicto el siguiente:

DECRETO:

Articulo Unico: Modificase el Decreto N° 182 de 2005, del Ministerio de Salud,
que aprueba el reglamento del examen para la deteccion del virus de la
inmunodeficiencia humana de la siguiente forma:

1.- Agrégase un articulo 13, nuevo, con el siguiente texto: “Los exadmenes
para deteccion del VIH que se realicen por medio de dispositivos diagnosticos de
resultados inmediatos, tales como test visual de sangre capilar o fluido oral, fuera
del ambito de laboratorios clinicos, deberan aplicarse en sitios que cumplan
adecuadamente con condiciones sanitarias y de privacidad, y bastara el
requerimiento del interesado, sin necesidad de orden médica.

Asimismo, deberan ser realizados por médicos, bioquimicos, quimicos
farmacéuticos, enfermeras, matronas, tecndlogos médicos o técnicos de
enfermeria o laboratorio clinico. El personal sefialado debera estar debidamente
capacitado. En el caso de los técnicos, deberan ser supervisados por el respectivo
profesional, el que siempre sera responsable de la correcta aplicacién del examen.

En los casos en que en el analisis de muestra con estos
métodos se obtenga un resultado reactivo, se debera informar a la




.persona examinada este resultado como prehmmar indicandole la necesidad de
ser confirmado, .- =~ = - S

Para la confirmacién se procedera a tomar la muestra sanguinea
respectiva, la que sera enviada al Instituto de Salud Publica de Chile, no aplicando
para dichos efectos lo dispuesto en el articulo 8 del presente reglamento.

El referido Instituto informara los resultados obtenidos al establecimiento
que remitié las muestras, el que se debera encargar de entregar los resultados a
la persona examinada de acuerdo a lo dispuesto en el presente reglamento”.




