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Acuerdo n.2 323

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

CONSIDERANDOS:

Que la Constitucion de la Republica, en su articulo 65, determina que la salud de los
habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

Que el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, en el articulo 42, numeral 2), establece
gue compete al Ministerio de Salud: Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
ordenar las medidas y disposiciones que seéan necesarias para resguardar la salud de la
poblacidn.

Que la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud, en sus articulos 3 y 13, establecen que
el Sistema Nacional Integrado en Salud, esta constituido por las instituciones publicas y
privadas que de manera directa € indirécta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio
de Salud, el ente rector de dicho Sistema, por lo que estd facultado para coordinar, integrar
y regular el mismo.

Que el Cddigo de Salud, en sus articulos 40, 129, 131, 133, 148, 149, 150, 151 y 152,
prescriben que el Ministerio de Salud, es el organismo encargado de determinar, planificar,
ejecutar y dictar las nermas pertinentes, asi como organizar, coordinar y evaluar la
ejecucion de _las actividades relacionadas con la salud. Que es de interés publico las
acciones permanentes contra las enfermedades transmisibles en la prevencion,
diagndstico, tratamiento, control y la obligatoriedad de toda persona de someterse a dicho
tratamiento.

Que de conformidad a los considerando anteriores, se hace necesario establecer las
disposiciones técnicas, para la implementacién de la prueba de deteccién del antigeno de
Lipoarabinomanano, en muestras de orina como apoyo diagndstico en pacientes con VIH y
sospecha de tuberculosis, con el fin de proteger la salud de la poblacién en general.

POR TANTO: En uso de las facultades legales ACUERDA emitir el siguiente:

Lineamientos técnicos para el uso de la prueba de Lipoarabinomanano (LAM) como apoyo
diagndstico en pacientes con VIH y sospecha de tuberculosis.
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I. Introduccién

La region de las Ameéricas tiene la segunda mayor carga de coinfeccion dedt

practicaban a los Sintomaticos Respiratorios (SR); por otro l@do, también se indicaba el
cultivo de esputo para BAAR esperando demostrar el cr nto del patdogeno causante
de la TB.

Desde entonces, y ante la necesidad de con
sensibles, que permitan conocer el perfil de de los enfermos, han surgido
multiples test diagnosticos basados en  prue moleculares que vya fueron
recomendados para su uso continuo po anizacion Mundial de la Salud (OMS).

lagnosticos mas rapidos y mas

Tal como lo establece la Norma te :3 prevencion y control de la tuberculosis,
en el art. 9. "Los métodos diaghostl utilizar en la busqueda de la tuberculosis

dependeran del sitio anato ue se sospeche la enfermedad, siendo los
autorizados por el MINSAL: s de laboratorio: Prueba molecular rapida MTB/RIF,
bsias, tuberculina (PPD), Adenosin Deaminasa (ADA).
Pruebas de gabinete: ta radiografias, tomografia axial computarizada (TAC) y/o
resonancia magnéetica n RMN) y otras pruebas con evidencia comprobada que
’ de tuberculosis, aprobadas por el MINSAL".

Es por eso qu a de Lipoarabinomanano (LAM) se convierte en otra prueba de
apoyo diaghostico la tuberculosis en personas con VIH, y siguiendo lo establecido en
el articuloren on, la busqueda de casos de tuberculosis se amplia y se beneficiara
aun mas a la poblacion con VIH que consulta ya en una etapa critica desde el punto de
i Esta prueba no sustituye en ningudn momento a las pruebas de diagnostico
gicas y moleculares previamente autorizadas por el MINSAL.




I1. Objetivos

General

Establecer las directrices para la implementacion de la prueba de deteccion de
de Lipoarabinomanano en muestras de orina como apoyo diagnostico en g
VIH y sospecha de tuberculosis.

Especificos

oyo diagnostico
ifos con VIH que

o Utilizar la prueba de Lipoarabinomanano (LAM) en ori
para la deteccion de tuberculosis activa en adultos, ad
presenten la sospecha clinica de TB pulmonar o extr

con VIH a través de la
el tiempo de inicio del

e Diagnosticar de manera precoz la tubercul
prueba rapida Lipoarabinomanano (LA
tratamiento antituberculosis.

e Aumentar la accesibilidad y disponibilidad de rueba diagnostica adicional que
contribuya al diagnostico precoz de mplicados o con comorbilidad y VIH.
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I11. Ambito de aplicacién

Estan sujetos al cumplimiento del presente lineamiento, todas las instituciones a
personal que labora en los establecimientos del Sistema Nacional Integrado U
(SNIS).

IV. Contenido técnico

Especificaciones técnicas de la prueba TB LAM Ag. N\

o) icobacteriano en
esputo, suero, plasma,
rina combinadas.

La prueba TB LAM Ag esta diseflada para detectar el anti
orina humana; no se deben utilizar otras muestras, tale ‘
liquido cefalorraquideo u otros fluidos corporales, ni m e

Algunas caracteristicas de la prueba TB LAM AC guientes:

e La prueba TB LAM Ag no diferencia las diversa eCles de micobacterias tales como
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae o Mycobacterium avium. En las
regiones endémicas de la tuberculosi gl obable que los antigenos LAM detectados

en las muestras clinicas puedan trib\ . tuberculosis.

e Ninguna prueba garantiza al 10 ue Una muestra no contenga niveles bajos del
antigeno LAM como los que stan en las primeras fases de la enfermedad.
Un resultado negativo no d osibilidad de la presencia de M. tuberculosis.

e Ninguna prueba es 1007 vecifica, los resultados positivos deben analizarse en
conjunto con una eva inica integral antes de definir el diagnostico.

o £l empleo de B LAM Ag es una prueba transitoria hasta establecer el
diagnostico ¢ ueba molecular rapida.

% ecion del antigeno LAM en la orina puede variar en funcion del estado de cada
aclente y la enfermedad o tratamiento subyacentes. No se ha determinado como

ede afectar el uso de antibidticos de amplio espectro al rendimiento de la prueba
B LAM Ag.
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e Obtener resultado invalido no indica que el resultado de la prueba sea positivo ni
negativo. Si el resultado es invalido, habra que repetir la prueba. Si nuevamente se
obtiene resultado invalido, habra que emplear otro método diagnostico.

e Se deberd evaluar el diagndstico definitivo del paciente en funcion de una ev
clinica integral.

Criterios de seleccidn en quienes se utilizara la pruebaTB L
A. La prueba se le realizard a toda persona con VIH confirmado en es
sospecha de tuberculosis pulmonar o extrapulmonar y que n
esputo.

Q o, alta
an producir

B. Paciente VIH positivo con signos y sintomas de tubg
extrapulmonar) y que tiene un recuento de células
células/ul o estadios 3y 4 de la OMS.

C. Personas VIH positivos que estan gravemente enfe on sospecha de TB y que

no pueden dar una muestra de esputo.

D. Toda persona con VIH que presenta uni€uadro agudo de una o varias infecciones
oportunistas que haya abandonado la te

sospecha tuberculosis.

to 30106119 “prueba para deteccion de micobacterias en
muestras biologicas specificacion técnica debe ser: “prueba de flujo lateral para
deteccion del a AM (lipoarabinomanano) en las muestras de orina”.

-99, "prueba rapida para la deteccion de antigenos de micobacterias

en muestras bioblogicas”’, su reporte es positivo, negativo o invalido.

endo: "Prueba de TB LAM Ag en orina”.

frasco debe ser estéril y rotulado con numero de expediente y nombre completo
de la persona.
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C. La muestra de orina debe ser recolectada con miccion de medio chorro o a traves de
sonda si fuese necesario.

D. No usar ni agregar ninguna sustancia a la orina, de lo contrario no se proces

E. La muestra de orina debe de recolectarse antes de iniciar cualquier tratami
antibiotico de amplio espectro ya sea por via oral o intravenoso.

F. La lectura de los resultados de la prueba se realiza en un tiempo apr
minutos.

diagnostico de TB en personas con VIH.

TECNICA DE LA PRUEBA

1 PREPARELAPRUEBA . i1
Corte una de las tiras ; :V: \ ;)
por el lado derecho. P ;
Remueva la cubierta | é §

e ‘o

LECTURA DE LOS RESULTADOS REVISE LOS RESULTADOS

Espere 25 minutos y lea los Revise los resultados en la

resultados tarjeta de referencia de la
POSITIVE NEGATIV, prueba

Alere Determne™ TH LAM Ag.
iid  Reference Scale Card

—_— et NS A

CONTROL

 Biore ow caret 1 om0 ueninht oo et bgd et et
* 000 408 ve Per Gt Cmyored Ve angieation due

||||M|m| |HTwT

o] T p—

PATIENT

Fuente: tomado w.globalpointofcare.abbott/en/product-details/determine-tb-

lam.html

Ag es un analisis inmunocromatografico disefiado para la deteccion
ntigeno Lipoarabinomanano (LAM) de las micobacterias en la orina
ueba emplea anticuerpos altamente purificados, especificos del principal
olisacarido del género Mycobacterium: lipoarabinomanano (LAM), estos
s se utilizan tanto como trazadores de captura como de deteccion.

anticuerpos de captura se absorben en la membrana de nitrocelulosa de las tiras
ctivas, el anticuerpo de deteccion se marca con un conjugado de particulas de oro
coloidal.
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Una vez que la muestra de orina se haya agregado a la seccion de muestra, los
anticuerpos conjugados con oro coloidal se adhieren al antigeno LAM vy la muestra
libera de la seccidon de conjugado.

A continuacion, los anticuerpos anti-LAM, inmovilizados en la membrana de nitrc
capturan este complejo inmunologico que se hace visible gracias a la
marcador de oro coloidal.

Un resultado positivo (dos barras-barras de control y de pa
purpuras/gris aparecen tanto en la ventana de control (etiquetada ontrol) como

examen es positivo incluso si la barra del paciente parece ma as oscura que la
barra de control.

El resultado de la prueba sera
inmediato al medico trata iando el resultado en la hoja de solicitud de la prueba u
otra boleta de reporte de tados establecida por parte de laboratorio y los resultados
deberan ser registrad gistro de laboratorio clinico para pruebas de TB LAM Ag
en orina, en paci lagnostico de VIH con sospecha de tuberculosis, y en el
Sistema Estadisti uccion de Servicios (SEPS).

Ademas, eliresult de la prueba debera ser enviado al médico responsable de la
Clinica Integral (CAl) para que éste anote la informacion en el Registro de
pruebas [B L Ag en orina en pacientes con diagnostico de VIH con sospecha de
' ndidos en las Clinicas de Atencion Integral.
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V. Terminologia/Glosario

ADA Adenosin Deaminasa.

Ag. Antigeno.

BAAR Bacilo Acido Alcohol Resistente.

CAl Clinica de Atencion Integral.

ILTB Infeccion Latente por Tuberculosis.

LAM Referencia a la molécula de Lipoarabinoma
la pared celular del Mycobacterium tuber,

MINSAL Ministerio de Salud.

OMS Organizacion Mundial de la Salud.

ONUSIDA Programa Conjunto de las Nacione ore el VIH/sida.

PPD

SEPS

SIBASI

Sida

SIRI

SNIS

SR

RMN

TAC

TAR

B

TB LAM Ag o polisacarido Lipoarabinomanano de las Micobacterias.

s de Inmunodeficiencia Humana.
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VI. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento
Es responsabilidad del personal de los hospitales del Sistema Nacional Integrado
dar cumplimiento a los presentes lineamientos técnicos, caso contrario se ap
sanciones establecidas en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revisién y actualizacion
Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizac

peticion de parte, por medio de escrito dirigido al T
fundamentando la razon de lo no previsto, técnica Vi

VII. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos e
de los mismos, por parte del Titul

vigencia a partir de la fecha de la firma
ra de Estado.

San Salvador a los veintidos dia enero del afo dos mil veintiuno.

Dr. Carlos Gabriel Alvarenga Cardoza
Viceministro de Salud Ad honorem
Encargado del Despacho
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Ministerio de salud.
Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades R espiratori

Registro de laboratorio clinico para pruebas de TB LAM Ag en orina, en pacientes con diagn

VIH con sospecha de tuberculosis.
g \
Regién: SIBASI:
Hospital: Responsable:
Mes: Ano:
Resultado de la prueba LAM
N° Fecha Expediente Nombre completo — - - Observaciones
Positivo ’ Negativo | Invalido
1) @) ©) S @) ®)
N
N
N
\
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El presente libro para el registro de laboratorio clinico
para pruebas de TB LAM Ag, en pacientes con
diagnostico de tuberculosis es un instrumento de
informacion oficial de la Unidad del Programa de
Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias de El Salvador;
éste debe de ser adecuadamente llenado y conservado
para resguardar la informacion al respecto.

Region de salud: Anotar el nombre de la region a la que
pertenece el SIBASI.

SIBASI:  Registrar el nombre del SIBASI al
corresponde el Hospital donde se realiza la prueba.

que

Hospital: Escribir el nombre del

realizando la prueba.

hospital qu@
Responsable: Anotar el nombre del on de
laboratorio clinico responsable del llenado.deél registro.
Mes: Anotar el mes al que corresponde el samiento
de las pruebas. N
N
Afno: Anotar el aflo durante el l\gn procesado las
pruebas. 6
\

N

O

Ministerio de Salud

Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades Resp%

Instructivo para el llenado del registro de laboratorio clinico para pruebas de TB LA

O
e

1. N°: Anote @o correlativo el numero que le
corresponde" da prueba, finalizando cada mes y
comenza de uno el mes siguiente.

2 e@otar la fecha en que se recibe y procesa la

ediente: Anotar el numero del expediente del

paciente.

‘04. Nombre completo: Anotar el nombre y apellido
\ completos del paciente.

5. Sexo: Checar segun corresponda si el paciente es del
sexo masculino o femenino.

6. Edad: Anotar la edad del paciente en afios completos.

7. Resultado de la prueba LAM: Anotar, segun
corresponda en las columnas: positivo, negativo o
invalido; una “P" si el resultado de la prueba es positivo,
“N” si la prueba es negativa, “I" si el resultado de la prueba
es Invalido.

8. Observaciones:
considere pertinente.

Registrar cualquier dato que se

en personas con diagndstico de VIH
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Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades Reespiratorias

Anexo 2

Ministerio de Salud

Registro de pruebas de TB LAM Ag, para el diagnéstico de tuberculosis en personas.con VI atendidas en las clinicas de atencidn integral

Region de Salud: SIBASI:
Hospital: Résponsable:
Mes: Aiio:
. Antecedent
Expediente o Poblacién | Poblacién Servicio Fecha TAR ntecedente Resultados prueba LAM
N° pCUM Nombre completo Edad | Sexo I ulnerabl of CD4 | diagnéstico S
clave \'4 erable | H it A . . .. . P
=yl @ VIH Si |[No| Si | No |Positivo|Negativo|Invalido
lizacion | torio
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13
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Instructivo del registro de pruecbas de TB LAM Ag, para el diagnostico de tuberculosis eén personas con VIH atendidas en las
clinicas de atencién integral

El presente libro para el registro de pruebas de TB LAM Ag, es
un instrumento de informacion oficial de la Unidad del
Programa de Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias de El
Salvador; éste debe de ser adecuadamente llenado y
conservado para resguardar la informacion al respecto.

Regidon de salud: Anotar el nombre de la regidn a la que
pertenece el SIBASI.

SIBASI: Registrar el nombre del SIBASI al que corresponde el
Hospital donde se realiza la prueba.

Hospital: Escribir el nombre del hospital que esta realizando la
prueba.

Responsable: Anotar el nombre del profesional responsable
del llenado del registro.

Mes: Anotar el mes al que corresponde el procesamiento de
las pruebas.

Ano: Anotar el aflo durante el cual se han procesado las
pruebas.

1. N° Anotar en orden correlativo el (aumero. que le
corresponde a cada prueba, finalizando €ada mes vy
comenzando de uno el mes siguiente.

2. Expediente o CUM: Anotar el numero del expediente del
paciente o CUM si fuera menor de edad.

3. Nombre completo: Anotar ellnombre y apellido completos
del paciente.

4. Edad: Anotar la edad del paciente en aflos completos.

5. Sex@: Colocar M o F si el paciente es del sexo masculino o
femenino:

6. Poblacion clave: anotar la inicial LGBTIQ segun
corresponda a la persona con VIH atendida.

/. Poblacion vulnerable: Anotar si la persona a quien se le
realiza la prueba padece de: diabetes, EPOC, hipertension,
ERC, inmunosupresion; o es trabajador de salud, privado de
libertad, indigente, alcohdlico, adulto mayor, entre otros.

8. Servicio: anotar el nombre del servicio donde esta
hospitalizado el paciente o checar si es de atencion
ambulatoria.

9. CD4: Registrar el dato de CD4 del paciente al momento de
la prueba o los CD4 gue presentd en el Ultimo control.

10. Fecha diagnostico de VIH: Anotar la fecha en la que el
paciente fue diagnostico con el VIH.

11. TAR: Checar, segun corresponda, s
recibiendo TAR o no.

el paciente esta

12. Antecedentes de TB previo: Checar SI o NO, segun
corresponda, si el paciente ha sido diagnosticado con TB,
anteriormente.

13. Resultado prueba LAM: Anotar, segun corresponda en las
columnas: positivo, negativo o no valido: una "P" si el resultado
de la prueba es positivo, ‘N” si la prueba es negativa, ‘I" si el
resultado de la prueba es Invalido.
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