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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

INFORMACION PARA SER LEIDA POR EL PROFESIONAL DE LA SALUD AL
PACIENTE ANTES DE QUE DE SU CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA QUE SE
LE REALICE LAS PRUEBAS PRESUNTIVA Y DIAGNOSTICA DE LA INFECCION POR
VIH

El CONSENTIMIENTO INFORMADO es la manifestacion libre y voluntaria, que da por escrito,
una persona, luego de la consejeria pre-prueba, autorizando que se le realice el examen
diagnéstico de laboratorio para detectar la infeccion por VIH, cuyo resultado debera
consignarse en la historia clinica.

PROPOSITO Y BENEFICIO DE LA PRUEBA

La prueba que se le va a realizar, cuyo nombre es Prueba de ELISA para VIH (Virus de
la Inmunodeficiencia Humana) se utiliza para precisar si una persona esta infectada o no
con el VIH, mediante la determinacion en sangre de anticuerpos contra este virus. Un
anticuerpo es una proteina que los glébulos blancos de la sangre fabrican en respuesta
a cualquier tipo de infeccion que ataque al cuerpo.

El propésito de realizarle esta prueba es ayudarle a usted a identificar si esta infectad@
con el virus, ya sea porque tiene un antecedente de riesgo (compartir agujas de jeringas,
recibir transfusiones de sangre, haber recibido un transplante o fluidos corporales como
semen en su cuerpo, en relaciones sexuales penetrativas o haber estado en contacto
directo -sin conddon o barreras orales- con secreciones vaginales, o a través del
embarazo y/o el nacimiento) o por que hay condiciones clinicas que lo ameritan y a los
médicos que |I@ atienden a tratar de manera mas eficaz los sintomas que pueden ser
causados por el VIH.

INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El primer paso que se llevara a cabo es examinar su sangre utilizando una prueba
presuntiva ELISA (Examen de laboratorio que indica posible infeccién por el VIH en una
persona, y cuyo resultado en caso de ser reactivo, requiere confirmacion por otro
procedimiento de mayor especificidad). Si ésta resulta REACTIVA (positiva), se le
repetird el procedimiento de laboratorio antes de entregarle el diagndstico y sera
necesario realizarle otra prueba llamada suplementaria o confirmatoria (Examen de
laboratorio de alta especificidad aceptado por la autoridad competente, mediante el cual
se confirma la infeccion por el VIH, utilizando un procedimiento de laboratorio llamado
Wenstern Blot o el denominado de Inmunofluorescencia). Si el resultado de ésta prueba
es también REACTIVO, significaria que usted esta infectad@ con el VIH, y que lo puede
transmitir a otras personas (sino toma las medidas de precaucion adecuada). Si el
resultado es NO REACTIVO (negativo) significa que no hay evidencia de laboratorio,
hasta el momento, de que usted esta infectad@.
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LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las pruebas de laboratorio son bastante confiables. Sin embargo, como en otras
pruebas realizadas en sangre, algunos resultados podrian ser FALSOS POSITIVOS.
Falso Positivo significa que la prueba presuntiva (ELISA) fue Positivo pero que la prueba
confirmatoria fue NEGATIVA. En este caso, la prueba presuntiva indicaba presencia de
anticuerpos contra el VIH cuando en realidad no los habia.

También se obtienen resultados FALSOS NEGATIVOS en los cuales no se detecta
anticuerpos contra el VIH en la prueba presuntiva, aun cuando en realidad el virus esta
presente, esto sucede cuando la prueba se realiza durante el PERIODO DE VENTANA
INMUNOLOGICA, es decir, cuando se hace la prueba y aun no ha pasado suficiente
tiempo después de la situacion considerada infectante (antes de cumplir tres meses) y
por tanto, no existe aun el volumen necesario de anticuerpos que puedan ser detectados
por una prueba de ELISA.

Es posible que en las pruebas presuntiva y confirmatoria se presenten resultados
INDETERMINADOS, ello significa que no hay seguridad de que la persona esté
realmente infectada y se hace necesario repetir la prueba seis (6) meses después.

Tenga en cuenta que la prueba no puede predecir si usted permanecera saludable,
presentara sintomas o desarrollara el SIDA o sea el conjunto de sintomas y signos
generados por el compromiso del sistema inmunitario de una persona como
consecuencia de la infeccién por el VIH.

En caso de que su diagndstico sea rectivo requerira de evaluaciones meédicas periddicas
y de examenes adicionales para ayudar a determinar cl riesgo que usted tiene de
presentar problemas de salud como resultado de la infeccion por VIH.

RIESGOS DE LA PRUEBA

A algunas personas cuando se les informa que tienen anticuerpos contra el VIH
(resultado reactivo) pueden llegar a presentar fuertes reacciones emocionales,
incluyendo ansiedad y depresion. También pueden ser objeto de discriminaciéon o
rechazo por otras personas e instituciones.

En caso de que usted viva con el virus VIH se le recomienda que ademas de la
consejeria post-prueba busque apoyo y asesoria para manejar en forma adecuada todas
las situaciones que el diagnostico puede llegar a generar. Tod@ profesional miembro del
equipo de salud esta en la obligacibn de mantener la confidencialidad sobre su
diagnéstico y su estado de salud en general (reserva que deben mantener todas y cada
una de las personas integrantes del equipo de salud frente a la comunidad, respecto a la
informacion del estado de salud y a la condicion misma de una persona, con el fin de
garantizarle su derecho fundamental a la intimidad).

Nota: El texto fue adaptado del documento del Ministerio de Salud: "Manejo Basico de la
Infeccion por VIH/SIDA. Tratamiento Antirretroviral", Febrero de 1997, Santafé de
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Bogota, Colombia, por Manuel Antonio Velandia Mora, Oficial de Enlace de la Fundacion
APOYEMONGOS, en Santafé de Bogota.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR LA
PRUEBA PRESUNTIVA O DIAGNOSTICA DE VIH

Yo, , certifico que:

He leido (o que se me ha leido) el documento sobre Consentimiento Informado
gue contiene informacién sobre el propésito y beneficio de la prueba, su
interpretacién, sus limitaciones y su riesgo, y que entiendo su contenido,
incluyendo las limitaciones, beneficios y riesgos de la prueba.

He recibido consejeria PRE-TEST (actividad realizada por un profesional de la
salud para prepararme y confrontarme con relacion a mis conocimientos,
practicas y conductas, antes de realizarme las pruebas diagndsticas).

También certifico que dicha persona me brinddé la asesoria y que segln su
compromiso, de ella también recibiré una asesoria post-prueba (procedimiento
mediante el cual me entregaran mis resultados) y que estoy de acuerdo con el
proceso.

Entiendo que la toma de muestra es voluntaria y que puedo retirar mi
consentimiento en cualquier momento antes de que me sea tomado el examen.

Fui informado de las medidas que se tomaran para proteger la confidencialidad
de mis resultados.

Firma de la Persona quien da el consentimiento
Nombre:
Cédula de Ciudadania No de

Firma del Profesional que Realiz6 la Consejeria
Nombre:
Cédula o Registro profesional No de

Firma del Médico a quien se autoriza el Consentimiento Informado
Nombre:
Cédula o Registro profesional No de

Nota: Las consejerias pre y post-prueba deben ser llevadas a cabo por personal
entrenado y calificado para dar informaciéon, educacién, apoyo psicosocial y
realizar actividades de asesoria a las personas con temor de estar infectadas
con el VIH o de estar desarrollando el SIDA.

Anexo 3 — Guia de Atencién de VIH/SIDA



