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LaLegidatura de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires sanciona con fuerza de Ley:
PRESUPUESTO MINIMO, RECOMENDACIONES DE DEMANDA VOLUNTARIA Y
DIFUSION DE LOS TEST RAPIDOS DE VIH

Articulo 1°.- Presupuestos minimo. El Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a
través del Ministerio de Salud llevara adel ante acciones de difusién relativas a promover la
demanda voluntaria de los test rapidos de VIH, El Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, a través del Ministerio de Salud implementa un cronograma gradual
mediante el cual se desarrollan las acciones tendientes a lograr una oferta de acceso a los
test répidos de VIH adecuada a la demanda potencia de la poblacion de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires.

Art. 2°.- Recomendaciones. Apruébanse las recomendaciones para la implementacion de
test rapidos en el diagnostico de VIH, de acuerdo al ANEXO | que forma parte de la
presente Ley.

Art. 3°.- Redlizacion de Test. El Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a
través del Ministerio de Salud, elaborara las recomendaciones y autorizard, con supervision
de los profesionales competentes, a las personas encargadas de la realizacion de los test
rapidos.

Art. 4°.- Difusion a publico. En todos los casos de publicidad y promocion, tanto como en
los empagquetados y envases de profilécticos, geles, estimuladores sexualesy de todo tipo de
articulos que funcionen como complementos sexuales que se comercialicen en € ambito de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, se deberd incluir uno de los siguientes mensgjes
sanitarios, cuyo texto estara impreso, escrito en forma legible, prominente y proporcional
dentro de un rectangulo de fondo blanco con letras negras, que debera ocupar el veinte por
ciento (20%) de la superficie total del material objeto de publicidad, promocion,
empagquetamiento o envase:

a) Si elegis saber, elegis salud. Hacete el Test de VIH.

b) Si elegis saber, elegisvida. Hacete el Test de VIH.

En todos los casos se incluiran los datos de contacto para obtener informacion de lugares
publicos donde pueda realizarse € test VIH segun indique € Ministerio de Salud del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Art. 5°.- Prohibicion. Prohibanse a los fabricantes y comerciantes de los productos
indicados en €l articulo 4° de la presente Ley arealizar €l auspicio y patrocinio de marca en
todo tipo de actividad o evento publico, y através de cualquier medio de difusién, siempre
gue no cumplan con lo prescripto en la presente Ley.

Art. 6°.- Comuniquese, €etc.
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ANEXO |

En los ultimos afnos, los tests rapidos (TR) han ganado importancia en el diagndstico de la
infeccién por VIH. En € caso de los TR para VIH, su sensibilidad y especificidad es
comparable con las pruebas convencionales basadas en EIE y western blot. Estos ensayos
estan basados en técnicas de inmunodot, aglutinacion, inmunocromatografia. Dichos test
pueden ser utilizados en sangre entera, suero o plasma, mostrando igual sensibilidad y
especificidad en cualquiera de los tres tipos de muestras. La mayoria de estos TR pueden
ser realizados dentro de los 30 minutos.

El test detecta anticuerpos de los virus de VIH 1y 2, en suero, plasmay sangre humanos.
Con este test se hace la deteccion inicia y, en € caso positivo, se complementa el
diagnostico con dos test adicionales (enzimoinmunoensayo y aglutinacion de particulas), la
carga viral y € recuento de CD4 para confirmarlo y, en los casos necesarios, también se
realiza Western-Blott.

Proceso diagndstico

- Se deben utilizar test rapidos validados por la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).

- Las instituciones que los utilicen deberan desarrollar los procesos de capacitacion a los
equipos de salud, indispensables para la correcta implementacion de la técnica, y conforme
las recomendaciones de la Coordinacion de Sida del Ministerio de Salud de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires.

- Los equipos sanitarios desarrollardn los controles de calidad del proceso diagndstico
conforme las recomendaciones de la Coordinacion de Sida del Ministerio de Salud de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, quedando bajo la supervision de un bioguimico el
proceso de capacitacion, monitoreo y control de calidad restante.

- Las muestras deberan ser recolectadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
Kit diagndstico.

- La persona que se realiza el test debera recibir asesoramiento pre 'y post test conforme las
recomendaciones de la Coordinacion de Sida del Ministerio de Salud de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, debiendo firmar el correspondiente consentimiento informado.

- El test répido deberarealizarse en el marco y de maneraintegrada al circuito diagnéstico y
asistencial local de modo tal de garantizar, en caso de ser necesario, la solicitud de turnos,
extraccion de sangre, traslado de la muestra 'y la derivacion a médico tratante para realizar
la confirmacion diagndstica de acuerdo a algoritmo vigente al momento. ES necesario tener
previamente armado |os sistemas de derivacion pertinentes.

Sobre larealizacion del Test Rapido

El tamizaje debe ser realizado con tests rapidos capaces de detectar anticuerpos anti-HIV 1,
incluyendo €l grupo Oy anticuerpos anti-HIV 2.

ALGORITMO 1. TAMIZAJE CON UNICO TEST RAPIDO
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A1l = test rdpido para VIH

La muestra que de un resultado negativo serd definida como “muestra negativa en VIH" y
se emitird un informe con el resultado que incluya la siguiente informacién: “En caso de
identificar alguna situacion de riesgo durante al menos los 30 dias anteriores a momento de
realizacion de la prueba, o persistencia de sospecha de infeccion por VIH, un nuevo test
debera ser realizado después de pasados 30 dias de |afecha de realizacion del test”.

La muestra con resultado positivo sera definida como “muestra positiva preliminar para
VIH" y se procedera alatoma de una nueva muestra con puncién venosa paralarealizacion
de la confirmacién diagnostica de acuerdo a agoritmo vigente.

Se emitira un informe con € resultado “muestra positiva preliminar para VIH” destacando
su caracter preliminar e indicando larealizacion de nuevos estudios.

En el caso de que el resultado sea invalido, es necesario repetir e test con e mismo Kit
diagnostico, si fuera posible con un lote distinto a utilizado inicialmente. De persistir €l
resultado invalido se debera recol ectar una nueva muestra con puncion venosay someterlaa
los procedimientos de tamizaje convencionales. En este caso no se emite informe con los
resultados.

ALGORITMO 2. TAMIZAJE CON DOS TESTS RAPIDOS COMBINADOS EN SERIE
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A1 = test ripido para VIH — A2 = test rdpido para VIH de marca distinta a A1

La muestra que de un resultado negativo sera definida como “muestra negativa en VIH” y
el informe debera incluir, ademas del resultado, la siguiente informacién “En caso de
identificar alguna situacion de riesgo durante al menos los 30 dias anteriores a momento de
realizacion de la prueba, o persistencia de sospecha de infeccion por VIH, un nuevo test
deberd ser realizado después de pasados 30 dias de la fecha de realizacion del tests”.
Lamuestra con resultado positivo en € Test Rapido 1 debera ser sometida al Test Répido 2.
Las muestras con resultados positivos para 1 y 2 tendra un resultado definido como
“muestra positiva presuntiva para VIH” y se procedera a la recoleccion de una nueva
muestra con punciéon venosa para la confirmacion del diagnostico conjuntamente con la
derivacion al médico tratante.

Se emitira un informe con €l resultado que informando “muestra positiva presuntiva para
VIH" y la necesidad de confirmacion del resultado. Paralelamente se debe redlizar la
derivacion al médico especidista.

Las muestras con resultados discordantes entre TR1 y TR2 no tendran resultado definido.
En ese caso sera necesaria la recoleccion de una nueva muestra con puncion venosa y
sometida a los procedimientos diagnosticos confirmatorios. En este caso no se emite
informe con |os resultados.

En el caso de que el resultado de TR1 y/o TR2 seainvélido, es necesario repetir € test con
el mismo Kit diagnéstico, si fuera posible con un lote distinto a utilizado inicialmente. De
persistir el resultado invalido se debera recolectar una nueva muestra con puncion venosay
someterla a los procedimientos de tamizaje convencionales. En este caso no se emite
informe con los resultados.

Sobre el informe del resultado

En el informe de resultados realizado por un test rapido debera constar:

1. Lugar y fecha de larealizacién del estudio.

2. La interpretacion final del resultado que podra ser: “MUESTRA POSITIVA
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PRELIMINAR PARA VIH" o “MUESTRA NEGATIVA PARA VIH", “MUESTRA
POSITIVA PRESUNTIVA PARA VIH" 0 “MUESTRA NEGATIVA PARA VIH".
3. El informe debera estar en consonancia con las normativas vigentes al respecto.
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