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San Salvador, 19 de junio de 2024

Acuerdo No. 76

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

Que el articulo 42 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo y el articulo 40 del Co-
digo de Salud, establecen que compete al Ministerio de Salud, dictar las normas y técni-
cas en materia de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para
resguardar la salud de la poblacion, organizando, coordinando y evaluando la ejecucion
de las actividades relacionadas con la Salud.

Que el numeral 3 del articulo 16 y el articulo 67 del Reglamento Interno del Organo Eje -
cutivo, establecen la facultad del Titular de aprobar y hacer ejecutar los Manuales de ser-
vicios técnicos y administrativos de sus dependencias; por lo que es necesario unificar
criterios administrativos, y desarrollar eficiente y eficazmente, la administracion y opera-
tividad de sus dependencias.

Que la Ley de Prevencion y Control de la Infeccion Provocada por el Virus de Inmuno-
deficiencia Humana, establece en el literal “j" del articulo 19, que se deben establecer es-
trategias de vigilancia epidemioldgica para bancos de sangre, laboratorios, bancos de or-
ganos y tejidos, bancos de leche materna.

Que mediante Acuerdo n.° 2154, de fecha 12 de septiembre de 2022, se emitieron los Li-
neamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos
y bancos de sangre, el cual debe ser sustituido por otro instrumento, en que se actuali-
cen los procesos técnicos y administrativos que den cumplimiento a la ejecucion de
pruebas para ITS y VIH, con aseguramiento de la calidad en la Red Nacional de Labora-
torios clinicos y bancos de sangre del Sistema Nacional Integrado de Salud.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en

laboratorios clinicos y bancos de sangre



I. Introduccién

El Ministerio de Salud, como rector encargado de la emision de la normativa actualizada y las
disposiciones necesarias para facilitar y lograr mayor eficiencia en la aplicacion de la misma,
impulsa la actualizacion de los lineamientos para garantizar la oferta de servicios en las redes de
laboratorios clinicos y bancos de sangre, segun complejidad, para asegurar que los resultados
obtenidos en los analisis, sean correspondientes al estado seroldgico del paciente con ITS/ VIH

Los presentes lineamientos establecen las actividades técnicas y administrativas necesarias para
la ejecucion de las pruebas para ITS y VIH, con aseguramiento de la calidad en la Red Nacional
de laboratorios clinicos y bancos de sangre del Sistema Nacional Integrado de Salud. Se han es-
tructurado describiendo las principales actividades relacionadas con la gestion de calidad, apli-
cada a una diversa gama de pruebas para diagnostico in vitro y de seguimiento para ITS y VIH,
estableciendo de forma obligatoria, el cumplimiento del ciclo de aseguramiento de la calidad,
cuyos componentes dentro de las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica, asi como las
practicas de bioseguridad, constituyen una garantia de calidad a ejecutarse en los laboratorios
clinicos y bancos de sangre de forma precisa, exacta, confiable y con excelencia técnica-cienti-
fica, con lo cual se da cumplimiento a las directrices dictadas por el CDC, a los paises a ni-vel
internacional.

I1. Objetivos
General

Establecer las actividades técnicas y administrativas para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH,
con aseguramiento de la calidad en la Red Nacional de Laboratorios clinicos y bancos de sangre
del Sistema Nacional Integrado de Salud.

Especificos

1. Definir los procesos técnicos y administrativos para la realizacion de las pruebas para ITS
y VIH.

2. Fortalecer el desempeno de los laboratorios clinicos y bancos de sangre en un contexto
de aseguramiento de la calidad en las pruebas para ITS y VIH.

3. Describir el funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios clinicos y bancos de
sangre del Sistema Nacional Integrado de Salud, para la ejecucion de pruebas para ITS y
VIH.

4. Establecer los mecanismos para optar a la garantia de calidad “Iniciativa para el
mejoramiento continuo de la calidad para el uso de pruebas rapidas de VIH (RTCQII)".



III. Ambito de aplicacién

Estan sujetas a la aplicacion y cumplimiento del presente documento, el personal de salud de los
establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud, para el diagndstico de ITS y VIH.

IV. Contenido técnico

A. Oferta de servicios y actividades de la Red de laboratorio clinico y banco de sangre del
Sistema Nacional Integrado de Salud para el diagnostico de ITS yVIH.

De acuerdo a la complejidad de cada establecimiento de salud, se aplica el tipo de pruebas que
corresponde y las actividades técnicas o administrativas especificas.

1. Oferta de servicios de pruebas para ITS yVIH

Cuadro 1. Oferta de servicios de pruebas para ITS yVIH

Oferta de Muestra Instituciones Horarios recepcién de | Horarios entrega de

Servicios clinica muestras resultados
Laboratorio de Vigilancia en Lunes a Jueves Lunes a Viernes
Salud Publica. Seccion de VIH 07:30 AM a 12:30 PM 07:30 AM a 3:30 PM
Hospitales Nacionales:
Regional San Juan de Dios
Santa Ana, San Rafael, “Enf. Lunes a Viernes Lunes a Viernes
Angelica Vidal de Najarro” San| 07:00 AM a 12:30 PMy de 07:00 AM a 12:30 PM y de
Bartolo, “Santa Teresa” 1:10 a 3:00 PM 1:10 a 3:00 PM
Zacatecoluca, y San Juan de
Dios San Miguel

; , Sangre . ;

Biologia completa hi)bs(;ri?;?rll\(/)\édiii é%ﬁ?g%?éggli Lunes a Viernes Lunes a Viernes
molecular: |con (EDTA), Oncologico del 1S5S 06:00 AM a 09:00AM 08:00 AM a 11:00AM
carga viral |(PPT) o :

(DBS) Lunes a Viernes
paraVIH ' 07:30 AM a 03:30 PM
. - Lunes a Viernes
Hospital Militar Central 07:30 AM a 12:30 PM
Biologia Plasma Laboratorio de Vigilancia en Lunes a Viernes Lunes a Viernes 07:30 AM a
EDTA o | Salud Publica. Seccion de VIH 07:30 AM a 3:30 PM 3:30 PM
molecular: .
C ral suero SIN| Hospital Nacional Regional San Lunes a Viernes Lunes a Viernes 07:00 AM a
arga Vir. activador de|Juan de Dios Santa Ana, San| 07:00AMa12:30 PMyde | 12:30 PMy de 1:10 a 3:00




PM

Rafael, Santa _ Teresa 1-10 a 3:00 PM
para hepatitis coagulacion Zacatecoluca y San Miguel
ByC
Biologia Laboratorio de Vigilancia en Lunes a Viernes Lunes a Viernes 07:30AM a
molecular ITS: Salud Publica. Seccion de VIH 07:30 AM a 3:30PM 3:30PM
C. trachomatis,
N. gonorrhoeae,
Virus del herpes Hosoital Militar Central Lunes a Viernes Lunes a Viernes 07:30AM a
yVirus del | Secrecion P 07:30 AM a 3:30PM 3:30PM
Papiloma endocervical,
Humano uretral, anal y
otras
Biologia
Molecular para ] vi ] vi 08.00AM
. . unes a Viernes unes a Viernes 08: a
;)/'lnills del Hospital General del ISSS 07:00 AM a 3:00PM 2-00PM
apilloma
Humano

Citometria de
flujo: Conteo de
linfocitos CD4,

CDS8

Sangre
completa con
EDTA

Laboratorio de Vigilancia en
Salud Publica. Seccion de VIH

Lunes a Jueves
07:30AM a 12:30PM

Lunes a Viernes
07:30 AM a 3:30 PM

Hospitales Nacionales:

Regional San Juan de Dios
Santa Ana, San Rafael, “Enf.
Angélica Vidal de Najarro” San
Bartolo, “Santa Teresa”
Zacatecoluca, y San Juan de
Dios San Miguel

Lunes a Viernes
07:00 AM a 12:30 PM y de
1:10 a 3:00 PM

Lunes a Viernes
07:00 AM a2 12:30 PM y de
1:10 a 3:00 PM

Laboratorio de Inmunologia
Hospital Médico Quirurgico y
Oncologico del ISSS

Lunes a Viernes
06:00 AMa 09:00 AM

Lunes a Viernes
08:00 AM a 11:00 AM

Pruebas de 4a
generacién en
donantes

Suero o
plasma segun
metodologia
a utilizar

Hospitales Nacionales:
Especializado Rosales,
Benjamin Bloom, La Mujer,

Regional San Juan de Dios de
Santa Ana, General "Dr. Jorge
Mazzini Villacorta” Sonsonate,
General “Dr. Juan José
Fernandez” Zacamil, El Salvador,
General “Santa Teresa”
Zacatecoluca, General “Santa
Gertrudis” San Vicente, Regional
San Juan de Dios de San
Miguel,

y Hospital Militar Central

Lunes a Viernes
7:00 AM a 12:00 PM

Lunes a Viernes
8:00 AM a 2:00 PM




Hospital Médico Quirurgico y
Oncologico del ISSS

Atencion de donantes:
Lunes a Viernes
6:00 AM a 01:00 PM
Sabado 6:00 AM a 11:00 AM
Recepcion de muestras:
Lunes a Viernes
6:00 AM a 1:00 AM

Lunes a Viernes
8:00 AM a 2:00 PM

Centro de Sangre de Cruz Roja.

Lunes a Viernes
7:00 AM a 02:30 PM
Sabado
7:00 AM a 11:30 AM

Lunes a Viernes
7:00 AM a 3:00 PM
Sabado
7:00 AM a 12:00 PM

Pruebas rapidas
para VIH, sifilis,
hepatitis By C

Suero o
plasma

Laboratorios Clinicos de primer,
segundo y tercer nivel,
Unidades Moviles del MINSAL y
Plan Internacional, COSAMy
Laboratorios Cinicos del ISSS e
ISBM

Segun horarios de atencion
de cada establecimiento

Segun horarios de atencion
de cada establecimiento

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos y

bancos de sangre. Minsal 2022.

a) Actividades de la Red de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre del Sistema Nacional
Integrado de Salud para el diagnostico de ITS y VIH.

1. Laboratorio de Vigilancia en Salud Pablica. (LVSP)

El Laboratorio de Vigilancia en Salud Publica, (LVSP), debe realizar las siguientes actividades:

a) Cumplir la normativa vigente para realizar las pruebas moleculares e inmunoserolégicas
de mayor complejidad para ITS y VIH.
b) Confirmar la infecciéon por VIH en casos excepcionales discordantes dentro de toda la

red, hepatitis B, hepatitis C, asi como realizar las pruebas de seguimiento: carga viral para
VIH, hepatitis B y C, linfocitos CD4-CD8, estudios/encuestas u otros de genotipaje para
VIH, importantes para monitorear la condicion inmunoldgica y virologica de las personas
con VIH y sus niveles de resistencia a ARV.
c) Participar en un programa de evaluacidon externa de la calidad con instituciones de
referencia internacional.
d) Dirigir, organizar y ejecutar la Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), para pruebas
seroldgicas de ITS y VIH en la Red Nacional de Laboratorios Clinicos y Red Nacional de
Bancos de Sangre.

e) Preparar y distribuir paneles para controles de calidad internos a utilizar en la rutina del
procesamiento de pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y C, a solicitud de los
establecimientos del MINSAL.

f) Retroalimentar oportunamente a los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de
Salud, (SNIS), en lo referente a los criterios de aceptacidon y rechazo de muestras para
confirmacion diagndstica de ITS, VIH y pruebas de seguimiento.




Participar en los estudios de investigacion de campo para vigilancia epidemiologica, en
apoyo a Unidad del Programa ITS/VIH, coordinando la recepcion, conservacion, envio de
muestras y documentacion sobre estudios de ITS y VIH.

Asegurar el cumplimiento de la Norma de la Asociacion de Transporte Aéreo
Internacional (IATA), para el envio de muestras al exterior, cuando se requiera.

Realizar verificaciones de los reactivos para el diagnostico de ITS y VIH, de acuerdo a lo
establecido en protocolos de verificacion en apoyo a la Unidad del Programa ITS/VIH.
Realizar opinion técnica sobre el funcionamiento de los lotes de pruebas rapidas
adquiridas (post venta o pre-distribucion) para VIH, sifilis, hepatitis B 'y C entre otras en
apoyo a la Unidad del Programa ITS/VIH

Proporcionar asesoria a los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud en
lo referente a la ejecucion de las diferentes metodologias y cumplimiento de los
algoritmos diagndsticos para ITS y VIH.

Participar en la actualizacion del personal de salud de las Redes Nacionales de
Laboratorios clinicos y bancos de sangre, asi como diferentes instituciones del Sistema
Nacional Integrado de Salud, en temas relativos al diagnostico de laboratorio para ITS y
VIH, actualizacion de la curricula para formacion de entrenadores y personal de
laboratorios clinicos (RTQCII), en conjunto con la Unidad del Programa ITS/VIH.

Otorgar y/o renovar la garantia de calidad (RTQCI) en conjunto con Unidad del
Programa ITS/VIH a los laboratorios clinicos que obtengan resultados satisfactorios.

2. Unidad del Programa ITS/VIH

La Unidad del Programa ITS/VIH con respecto de las pruebas para ITS y de VIH, debe:

Coordinar, establecer y monitorear el cumplimiento de estandares de los laboratorios
clinicos y bancos de sangre que realizan pruebas de ITS y VIH, en conjunto con el LVSP.
Establecer las estrategias diagnosticas a utilizar en los diferentes contextos
epidemiologicos para el diagndstico de laboratorio en el pais.

Coordinar el proceso de actualizacion del personal de salud de la Red Nacional de
Laboratorios clinicos y bancos de sangre, asi como diferentes instituciones del Sistema
Nacional Integrado de Salud, sobre temas relativos al diagnostico de laboratorio para ITS
y VIH, actualizando periodicamente la curricula para formacion de entrenadores y
personal de los laboratorios clinicos, dentro de la iniciativa de mejora continua de la
calidad para pruebas rapidas para VIH (RTQCII) en conjunto con el LVSP.

Administrar la base de datos referente a los laboratorios que hayan obtenido o estén en
proceso de obtener la garantia en el cumplimiento de estandares de calidad en (RTQCII).

Coordinar y conformar los equipos para realizar las evaluaciones estandarizadas a los
Laboratorios Clinicos y dirigir el proceso de evaluaciones de competencia de personal a
nivel regional y local segun necesidad en ITS y VIH.

Dar seguimiento e implementar acciones basadas en los resultados obtenidos en el
PEEC y en el analisis de los consolidados en los diferentes sistemas de vigilancia,
estadistica y abastecimientos.



Coordinar la seleccion de pruebas para ITS y VIH que seran usadas en los algoritmos
diagnosticos en conjunto con el LVSP.

Promover el uso de pruebas rapidas para el diagnostico de ITS y VIH, segun
recomendaciones, dentro del marco regulatorio y legal del pais, mantener activa la
vigilancia post venta de las diferentes marcas y lotes de pruebas rapidas que se
adquieran dentro del MINSAL y asesorar al resto de laboratorios clinicos del Sistema
Nacional Integrado de Salud.

Coordinar y dirigir las actualizaciones de la normativa técnica para la ejecucion de
pruebas de ITS y VIH, con la participacion de todas las instituciones representantes del
SNIS.

Mantener dentro del plan de monitoreo y evaluacion, la medicion de indicadores
referentes a la mejora continua de la calidad en todos los laboratorios clinicos y bancos
de sangre que realizan pruebas para ITS y VIH.

Dirigir, dar seguimiento y acompafiamiento a las actividades dentro de la Iniciativa para la
mejora continua de la calidad en las pruebas rapidas (RTQCII) de VIH, en el resto de
instituciones del SNIS.

Otorgar y/o renovar la garantia de calidad (RTQCIl) en conjunto con el LVSP a los
laboratorios clinicos que obtengan resultados satisfactorios.

3. Laboratorios clinicos del Sistema Nacional Integrado de Salud encargados de la
confirmacidn de las infecciones por ITS/VIH

Los laboratorios clinicos que confirman la infeccion por VIH, respecto de las pruebas para ITS y
de VIH, deben realizar las siguientes intervenciones:

a)

Brindar resultados confiables, oportunos y cumplir con el procedimiento establecido
para validar, respaldar los resultados con el uso de controles internos (Cl), registrando
Mapa de Trabajo (Anexo 1y 1A) y demas documentacion técnica de VIH.

Procesar, analizar, y emitir los resultados de las pruebas confirmatorias para VIH de su
establecimiento, en un periodo de tiempo maximo de un dia habil, a partir de la
obtencioén de una prueba inicial reactiva y en 2 dias habiles a partir de la recepcion de las
muestras referidas, excluyendo aquellos algoritmos no concluyentes que requieran
carga viral para VIH.

Enviar las muestras a laboratorios donde se realizan pruebas de biologia molecular para
estudios complementarios como carga viral para VIH a personas con resultados
discordantes a algoritmos establecidos.

Participar en el PEEC y control de calidad Indirecto e implementar acciones preventivas y
correctivas en caso de resultados discordantes o en caso de hallazgos insatisfactorios en
estas u otras evaluaciones.

Asegurar el adecuado manejo, conservacion y envio de muestras para control de calidad
indirecto y las que requieran carga viral para confirmacion.

Re-testeo de usuarios con diagnostico nuevo de VIH, antes de iniciar TAR, en los
laboratorios clinicos de establecimientos que brindan terapia antirretroviral



descentralizada, en una nueva muestra y por un profesional de laboratorio diferente a
excepcion de los establecimientos VICITS y amigables.

Asesorar al personal de los laboratorios de su red de referencia, sobre los resultados del
indicador de rechazo de muestras y uso de Formulario de rechazo de muestras (Anexo
2) y otros en el cumplimiento de los procedimientos técnicos a los laboratorios que
realicen pruebas para ITS y VIH, promoviendo la aplicacion de medidas preventivas y
correctivas.

Medir los indicadores de calidad sobre porcentaje de resultados invalidos y concordancia
entre pruebas, en los algoritmos desarrollados para el diagnodstico de ITS y VIH, asi como
aplicar medidas preventivas y correctivas de ser necesario.

Participar en los estudios de investigacion de campo de vigilancia epidemioldgica en
apoyo a la Unidad del Programa ITS/VIH

Notificar los casos confirmados de ITS y VIH de su establecimiento al personal de salud
responsable, asignado a esta tarea.

Proporcionar la informacion estadistica, epidemiologica y logistica de abastecimientos
con oportunidad y fiabilidad, de acuerdo a lineamientos establecidos.

Gestionar el abastecimiento oportuno de pruebas rapidas para el diagnodstico de VIH,

con el nivel correspondiente, en caso de ser necesario.
m) Participar en capacitaciones o entrenamientos referentes a temas de ITS, VIH y gestion
de calidad en laboratorios clinicos y/o bancos de sangre.

Cuadro 2. Red Laboratorios clinicos para confirmacién de VIH. Sistema Nacional Integrado

de Salud

Region Occidental Regién Metropolitana
1 | Unidad de Salud Metapan 35 | Unidad de Salud San Salvador Barrios
2 | Hospital Francisco Menéndez, Ahuachapan 36 | Unidad de Salud San Marcos Dr. Roberto Caceres
3 | Hospital San Juan de Dios, Santa Ana 37 | Unidad de Salud San Jacinto Dr. Mauricio Sol Nerio
4 | Hospital Nacional, Chalchuapa 38 | Unidad de Salud San Martin
5 | Hospital Dr. Jorge Mazzini Villacorta, Sonsonate. 39 | Unidad de Salud Soyapango Unicentro
6 | Unidad de Salud Acajutla 40 | Unidad de Salud San Salvador San Antonio Abad
7 | Unidad de Salud Sonzacate Dr. Leonardo A. Lopez Vigil 41 | Unidad de Salud Apopa
8 | Unidad de Salud Sonsonate Regién Paracentral
9 | Unidad de Salud Chalchuapa 42 | Hospital Nacional Cojutepeque
10 | Unidad de Salud Santa Ana Dr. Tomas Pineda Martinez 43 | Hospital Santa Teresa, Zacatecoluca
11 | Unidad de Salud Santa Ana Casa del Nifio 44 | Hospital Nacional, Sensuntepeque
12 | Unidad de Salud Ahuachapan 45 | Hospital Santa Gertrudis, San Vicente
13 | Unidad de Salud Atiquizaya 46 Unidad de Salud Cojutepeque Periférica

Regién Central 47 | Unidad de Salud Santiago Nonualco

14 | Hospital Dr. Luis E. Vazquez, Chalatenango 48 | Unidad de Salud Periférica San Vicente
15 | Hospital San Rafael, Nueva San Salvador Regién Oriental
16 | Unidad de Salud Puerto La Libertad 49 | Hospital Nacional San Pedro Usuluan
17 | Unidad de Salud Santa Tecla Dr. Carlos Diaz del Pinal 50 | Hospital San Juan de Dios, San Miguel
18 | Unidad de Salud Quezaltepeque 51 | Hospital Nacional, San Francisco Gotera
19 | Unidad de Salud Ciudad Arce 52 | Hospital Nacional La Union
20 | Unidad de Salud Colon Lourdes 53 | Hospital Nacional, Santa Rosa De Lima




21 | Unidad de Salud San Juan Opico 54 | Unidad de Salud San Miguel
Regién Metropolitana 55 | UCSF La Playa

22 | Hospital Dr. José A. Saldafia (Neumologico) Comando de Sanidad Militar
23 | Unidad Movil SS ITS/VIH 1 56 | Hospital Militar Central
24 | Unidad Movil SS ITS/VIH 2 57 | Hospital Regional de San Miguel
25 | Hospital Nacional Especializado Rosales Instituto Salvadorefio del Seguro Social
26 | Hospital Dr. José Molina Martinez 58 | Hospital General
27 | Hospital Enfermera Angélica Vidal Najarro 59 | Hospital Médico Quirurgico Laboratorio
28 | Hospital Nacional de La Mujer 60 | Unidad Médica, llopango
29 | Hospital Nacional Dr. Juan José Fernandez 61 | Unidad Médica, Santa Tecla
30 | Hospital Nacional Benjamin Bloom 62 | Hospital Policlinico Zacamil
31 | Hospital Nacional San Salvador, El Salvador 63 | Unidad Médica, Atlacatl
32 | Unidad de Salud Zacamil 64 | Hospital Materno Infantil 1° De Mayo
33 | Unidad de Salud Dr. Juan Alvarenga San Miguelito 65 | Hospital Regional de Sonsonate Laboratorio
34 | Unidad de Salud San Salvador Concepcion 66 | Unidad Médica, San Miguel

Otras instituciones 67 | Hospital Regional de Santa Ana
68 | Unidad Movil MI-1276 Plan Internacional Laboratorios privados
69 | Unidad Movil MI-1306 Plan Internacional 71 | Laboratorio Clinico Centro Ginecoldgico
70 | Unidad Mévil MI-1592 Plan Internacional 72 | Laboratorio PARAVIDA, Escalon

Fuente: Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecuciéon de pruebas para ITS y VIH en laboratorios
clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

Nota: en casos especiales como desabastecimiento, fallas de equipo u otras situaciones fortuitas, todos los laboratorios de la red deben apoyar
seglin redes de atencidn.

4. Funciones de banco de sangre

Los bancos de sangre, respecto de las pruebas para ITS y de VIH, deben realizar las siguientes
intervenciones:

a)

Implementar y documentar los procedimientos de calidad que aseguren el
cumplimiento de las normativas vigentes, tamizando obligatoriamente al 100% de las
unidades de sangre colectadas.

Referir el 100% de muestras reactivas e indeterminadas de VIH, hepatitis By C, en un
maximo de 2 dias habiles al laboratorio de biologia molecular correspondiente, segun
red establecida.

Participar en el PEEC y control de calidad indirecto e implementar acciones preventivas y
correctivas en caso de resultados discordantes o hallazgos insatisfactorios en estas u
otras evaluaciones.

Proporcionar la informacion estadistica, epidemioldgica y logistica de abastecimiento
con oportunidad y fiabilidad, de acuerdo a lineamientos establecidos.

Notificar los casos confirmados de ITS y VIH de su establecimiento, al personal de salud
responsable asignado a esta tarea en cada establecimiento.

Participar en capacitaciones o entrenamientos referentes a temas de ITS, VIH o gestion
de calidad en laboratorio clinico y/o banco de sangre.




5. Funciones de los laboratorios de hospitales basicos departamentales y unidades de salud.

Los laboratorios clinicos de establecimientos del primer y segundo nivel de atencion, en relacion
a las pruebas para ITS y de VIH, deben realizar las siguientes intervenciones:

a)

Procesar, interpretar y emitir los resultados de las pruebas para ITS y VIH, en un periodo
de tiempo maximo de 2 dias habiles, validar y respaldar los resultados con el uso de
controles internos, registrando en el mapa de trabajo y demas documentacion técnica
de ITSy VIH.

Asegurar el adecuado manejo, conservacion y envio de muestras reactivas para ITS y
VIH, refiriendo en un maximo de 2 dias o 48 horas habiles, al laboratorio de
confirmacion correspondiente.

Solicitar y verificar el retorno de resultados de las pruebas enviadas a confirmacion para
VIH, hepatitis B y C. Gestionar con el director del establecimiento el transporte para el
retiro de resultados impresos en un maximo de 7 dias habiles a partir del envio de las
muestras.

Realizar la toma de muestras en casos no concluyentes conservar, almacenar y enviar
segun lineamientos establecidos y laboratorios de referencia que correspondan.
Participar en el PEEC y control de calidad indirecto e implementar acciones preventivas y
correctivas en caso de resultados discordantes o en caso de hallazgos insatisfactorios en
estas u otras evaluaciones.

Notificar los casos confirmados de ITS y VIH de su establecimiento al personal de salud
responsable, asignado a esta tarea en cada establecimiento.

Participar en capacitaciones o entrenamientos referentes a temas de ITS, VIH y gestion
de calidad en laboratorios clinicos.

Proporcionar la informacion estadistica, epidemiologica y logistica de abastecimiento
con oportunidad y fiabilidad de acuerdo a lineamientos establecidos.

6. Funciones de los socios implementadores en la respuesta integral a las ITS y VIH

Participar en la respuesta nacional a las ITS y VIH en el pais, alineando sus esfuerzos a las
normativas nacionales incluyendo los programas de garantia de la calidad.

Asesorar y financiar la primera fase de implementacion de actividades a nivel de servicios
de laboratorio clinico.

Sequir los lineamientos nacionales referentes al diagnostico y sequimiento de ITS y VIH.
Brindar asistencia técnica al MINSAL en procesos de supervision, evaluaciones
estandarizadas, capacitaciones, analisis de datos y diseminacion de resultados.

B. Descripcidén de algoritmos diagnésticos para ITS y VIH.

Generalidades

Por su presentacion los algoritmos diagnosticos para ITS y VIH son de bloque y formato vertical:
el flujo de las operaciones va de arriba hacia abajo y de derecha a izquierda, asi:
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Figura 1. Simbologia algoritmos

SIMBOLOGIA

Procedimiento
extemo predefinido

Conector entre
actividades

Actividad dx 1a
muestra

. Comentario
Actividad/tarea

Inicio o fin de

¥

L ne

. . actividad
Decisién o aplicar
criterio ) Actividad 2da dx
Flujo banco de muestra
sangre
Flujo poblacion
Generacion de clave
documento o registro
Flujo poblacion
general y menores Resultado dx
Referencia de 18 meses

establecimiento
mayor complejidad

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos y
bancos de sangre. Minsal 2022.

Descripcion de algoritmos diagnosticos paraVIH

1. Estrategias para la deteccion del VIH

Las estrategias a utilizar, describen de manera general una secuencia de pruebas realizadas,
tomando en consideracion la presunta prevalencia de la infeccion por VIH por
grupos poblacionales, se utilizan estrategias para el diagnostico de VIH, dependiendo de la
prevalencia, sea esta alta (>5%) o baja (<5%).

a) Diagnostico en entornos de prevalencia alta (>5%): en este entorno donde la
prevalencia de la infeccion por el VIH es mayor al 5% en la poblacion que se ha realizado
la prueba, el diagnostico VIH positivo se realiza con dos pruebas reactivas secuenciales
de la misma muestra. Se incluyen poblaciones clave HAP, PAP.

b) Diagnoéstico en entornos de prevalencia baja (<5%): en este entorno de prevalencia de
la infeccion por VIH es menor al 5% en la poblacion que se ha realizado la prueba, el
diagnostico de VIH, se realiza con tres pruebas reactivas secuenciales de la misma
muestra. Se incluyen las poblaciones claves, siguientes: TS, PPL, PAP, poblacion general y
embarazada.
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Los valores de prevalencia para VIH, con base a los que se han agrupado las poblaciones en alta
(>5%) o baja (<5%) prevalencia, han sido tomadas de los Estudios de Estimacion y Tamafio de
Poblacion, afio 2014.

2. Algoritmo diagnéstico para VIH

El algoritmo diagnostico esta conformado por la combinacion y orden especifico de analisis en
que se realizan, de acuerdo a la estrategia de alta o baja prevalencia en la poblacion a la que
apliquen para el diagnostico de VIH.

V. Poblacion meta

] 1.Adolescentes
D 2.Hombres de alta prevalencia

La decision del numero de pruebas secuenciales debe apoyarse en

la variable de poblacion meta consignada en el Formulario para Ej;fagaiﬂd(’;(a)dd sexo (TS)
.Embarazada
Solicitud y Confirmacién de VIH FVIH-01 (Anexo 3), la cual es un [ 5.Poblacion movil
. . [] 6.Persona privada de libertad
Campo Obllgatorlo' [] 7.Persona de alta prevalencia

D 8.Poblacion general

Para las pruebas de VIH deben extraerse al menos 4ml de sangre venosa para obtener suero o
plasma, de modo que pueda hacerse mas de una prueba con una sola muestra, con lo que se
evitara tomar muestras adicionales, confirmar las reacciones de la primera prueba a partir del
tubo primario y favorecer el envio de muestras para el control de calidad indirecto al LVSP, con
el que se verifica la precision de los procedimientos realizados por los laboratorios de la red, a
excepcion de Unidades Moviles PLAN Internacional, que realizan la prueba inicial de VIH con
sangre capilar.

3. Seleccién de reactivos

Los laboratorios clinicos que confirman la infeccion por VIH, cuentan con reactivos para prueba
de tamizaje y confirmacion, cuyas preparaciones antigénicas estan contenidas en la literatura o
insertos de los productos, al igual que en los certificados de calidad correspondientes.

Los reactivos seleccionados para el desarrollo del algoritmo diagnostico para VIH deben cumplir
con los siguientes criterios:

a) Pertenecer a la lista de productos para uso in vitro precalificados.
b) Caracteristicas de desempefio: Sensibilidad prueba Al 100%, Especificidad prueba A2 y

A3 mayor o igual al 99%
c) Tener la capacidad de identificar los anticuerpos al VIH-1y VIH-2.

d) Tener porcentaje de invalidez menor o igual al 1%.
e) Pruebas con variabilidad menor o igual al 5%, entre los profesionales que las interpretan,

ejemplo lectura visual.
f) Obtener certificados de origen, calidad por lote y MSDS.
Las pruebas de cuarta generacion son recomendadas exclusivamente para los bancos de sangre,
su costo es mayor y los resultados reactivos/indeterminados, deben confirmarse con una prueba
de biologia molecular.
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4. Regulacién y validacién de pruebas diagnésticas de VIH, para uso en los algoritmos

diagnésticos de ITS y deVIH

Las siguientes pruebas han sido aprobadas y validadas satisfactoriamente para utilizar en los
algoritmos diagnosticos de VIH en el pais, por haber cumplido los requerimientos minimos para
ser catalogadas como elegibles por: pertenecer a la lista de productos para uso de diagnostico
in vitro precalificados por la autoridad sanitaria internacional, tener sensibilidad en la prueba Al
100%, especificidad prueba A2 y A3 mayor o igual al 99%, tener la capacidad de identificar los
anticuerpos al VIH-1 y VIH-2, tener porcentaje de invalidez menor o igual al 1% y una
variabilidad menor o igual al 5%, entre los profesionales que las interpretan, razon por la
cual fueron seleccionados luego de los procesos de verificacion como Al, A2 y A3, para su
uso dentro de los algoritmos diagnodsticos de VIH en El Salvador, 2021.

Cuadro 3. Pruebas diagnosticas de VIH verificadas o validadas para su uso dentro de los
algoritmos diagnosticos deVIH como A1,A2 0 A3 en El Salvador, 2021

Tipo de Prueba Nombre de la Prueba Sensibilidad y Especificidad Verificada
Al Alere Determine ™ HIV-1/2 Si
Al SD BIOLINE HIV/Syphilis Duo Si
Al ORAQUICK ADVANCE® HIV-1/2 Si
A2 SD BIOLINE HIV-1/2 3.0 Si
A3 ABON™ HIV 1/2/O Si

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos
y bancos de sangre. Minsal 2022.

Las pruebas Al, A2 y A3, verificadas y validadas hasta 2021, son las que se observan en el cuadro
3, sin embargo, la requlacion y validacion para pruebas diagndsticas de VIH se debe actualizar
periddicamente, cada afio o cuando haya disponibilidad de nuevos productos en el mercado,
aceptando e ingresando nuevas pruebas al listado nacional, tomando como minimo y
referencia, las pruebas y marcas incluidas en el anexo 4, permitiendo en los siguientes afios
contar con algoritmos diagndsticos alternativos, utilizando una lista mas amplia de opciones
para que la poblacion se beneficie con pruebas diagndsticas de calidad y precalificadas por la
autoridad sanitaria internacional.

5. Otras consideraciones.

Las pruebas seleccionadas pueden tener reacciones cruzadas falsas positivas o negativas, que se
deben a situaciones inherentes al estadio de la infeccion, la muestra, complejo antigeno-
anticuerpo o a los antigenos incluidos en las pruebas, entre otras. A continuacion, las causas mas
importantes de reacciones falsas sin errores inherentes al usuario:

Reacciones falsas positivas inherentes a anticuerpos:
e Menores de 18 meses
o Poliomiositis
e Lupus eritematoso
e Hemodializados
e Transplantados renales
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e Fallo renal crénico

o Enfermedad hepatica alcohdlica grave

e Cirrosis biliar primaria

o Colangitis esclerosante

e Acs a Ag leucocitarios clase Il, presentes en embarazadas y politransfundidos
o Discrasias sanguineas congénitas

e Uso de drogas por via parenteral

e Casos de parasitosis sanguinea o tisular

e Sindrome Stevens-Jonhson

Reacciones falsas positivas inherentes a la muestra:
e Sueros expuestos a calor >60°C
e Aspecto lipidico o turbio del suero o plasma
e Congelamiento y descongelamiento a repeticion
e Contaminacion microbiana

Reacciones falsa negativas inherentes a los anticuerpos:
e T inmunosupresor prolongado
e Transplante de médula dsea
e Disfunciones en los linfocitos B
e Plasmaféresis
e Neoplasias

Reacciones falsas negativas inherentes al estadio de la infeccion.
e Periodo de ventana
e VIH avanzado, destruccion del sistema inmune

Reacciones falsas negativas inherentes a la prueba
e Infeccion por tipos de VIH no detectables por los antigenos incluidos en la preparacion

antigénica de la prueba

Las causas inherentes al operador no son descartadas y pueden ser debidas a confusion de
muestras, errores técnicos, administrativos o de transcripcion.
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Indicacién de prueba
previo consejeria

Algoritmo diagndstico de
pruebas para VIH

Poblacién general/
embarazada/TS

Recién nacido
hasta 18 mese

Prueba Rapida A1

Prueba Rapida A1

Realizar 3 prusbas:

Antes 7 dias, 1y 4 meses de edad.
Otras edades hasta 18 m iniciar serie
al momento de consultar

Carga Viral

Prueba Rapida A2

ZQue tipo d&

\W

Prueba Rapida A3

ZQue tipo d&
esultado es?

Repetir
Prueba Rapida A1y A2

No concluyente ZQue tipo d&

Reactivo No Reactivo

Negativo

‘A1/A2 ‘ ‘ A1/A2 ‘

Positivo

©

Prueba Rapida A3

[Reactivo | No Reactivo |
Positivo No concluyente}

®

Carga Viral A4

Se Requiere indicacion
médica y Muestra
Plasma EDTA o DBS

(Venosa o capilar)

Prueba Rapida A2

Que tipo d&
esultado es;

Solo sangre capilar]
nueva puncien

No Reactivo
ala fecha

Eiabora
Informe. Reactivo

Donante

Cuarta Generacién
ELISA/ICMIA/ECLIA A1

consejeria previa
llenado de FVIH-01

Solo sangre capilar
nueva pundi

A1+ /A2 - A1/ A2
discordante Reactivo

A1/A2
No Reactivo

Positivo

No concluyente]

G Jreadva

ZQue tipo d&
esultado es?

No Reactiva

Negativo

.

Negativo

L |

ZQue tipo d&
Resultado?

Elaborar
Informe

Liberar
resultado

Informe de resultado con
consejeria post prueba

Si persiste un resuftado
inconcluso y |a sospecha
dlinica, orientar busqueda de
otras patologias.

egati

Autorizar uso
Unidad de Sangre

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.
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Cuadro 4. Cuadro de interpretacién algoritmo diagnostico para pruebas de VIH

Prueba inicial ., Poblacién clave Poblacién clave .,
No. [ o e ay | ELISA/CMIA/ P°bI;°1°’; C;‘fe _I::;)’ZPAP HAP, PAP HAP, PAP P°bla°(1:°“ Ch:;alHﬁ‘P’ PAP ESTATUS DEVIH
rueba rapida ECLIA Al rueba Sapt Prueba Répida A1/A2 Prucba Répida A3 a
1 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
2 REACTIVO REACTIVO N/A N/A N/A POSITIVO
3 REACTIVO NO REACTIVO* Al+/A2+ = REACTIVO N/A N/A POSITIVO
4 REACTIVO NO REACTIVO* Al-/A2- = NO REACTIVO N/A N/A NEGATIVO
5 REACTIVO NO REACTIVO* Al+/A2- = Discordante* A1+/A2_/Ai;\71—':3 CONCLU- Detectable / Indetectable POSITIVO/ NEGATIVO***
ELISA/CMIA/ Poblacion general Poblacion general Poblacion general embarazadas Poblacion general
Prueba Rapida Al ECLIA A1 embarazadasy TS embarazadasy TS yTS embarazadasy TS ESTATUS DE VIH
Prueba Rapida A2 Prueba Rapida A1/A2 Prueba Rapida A3 Carga viral A4
1 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
2 REACTIVO REACTIVO N/A REACTIVO N/A POSITIVO
3 REACTIVO NO REACTIVO* Al+/A2+ = REACTIVO* Al+/A2+/A3+ = REACTIVO* N/A POSITIVO
4 REACTIVO NO REACTIVO* Al-/A2- = NO REACTIVO | A1+/A2-/A3-= NO REACTIVO* N/A NEGATIVO
5 REACTIVO NO REACTIVO* Al+/A2- = Discordante* A1+/A2_/A?{;\TT';3 CONCLU- Detectable / Indetectable POSITIVO/ NEGATIVO***
L. ELISA/CMIA/ Poblacién Donantes Poblacion Donantes Poblacion Donantes Poblacion Donantes
6 | PruebaRdpidaAl Prueba Répida A2 Prueba Répida AL/A2 Prueba Rapida A3 Carga viral A4 ESTATUS DE VIH
7 NO REACTIVO N/A NEGATIVO
8 REACTIVO Detectable / Indetectable POSITIVO/ NEGATIVO***
lNDET;(R)MlNA_ Detectable / Indetectable POSITIVO/ NEGATIVO***

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

*Repetir prueba Al y A2 con la misma muestra y mismas marcas, s6lo pruebas realizadas con sangre capilar realizar nueva puncién.

** NO CONCLUYENTE, Indicacién de Carga viral con nueva muestra plasma extraido con Etilendiaminotetracético (EDTA), Tubos para preparacién de plasma (PPT) o

sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS).

*** Sj persiste un resultado inconcluso y la sospecha clinica, orientar basqueda de otras patologias.

N/A: No aplica
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Descripcién del algoritmo diagnoéstico de pruebas para VIH

El proceso inicia con la indicacion de la prueba de VIH y la consejeria previa, a excepcion de los
donantes en banco de sangre. En el algoritmo diagndstico se consideran diferentes escenarios:

a)
b)
c)
d)

Donantes de sangre

Poblacion clave

Poblacion general / embarazadas/TS
Recién nacidos hasta 18 meses.

a) Donantes de sangre

El tamizaje de donantes de sangre inicia con la realizacion de prueba de ELISA/ECLIA/CMIA VIH de
42 generacion como Al

Si el resultado que se obtiene es no reactivo, elaborar informe y liberar resultado, se registra
y documenta de acuerdo a normativa vigente, para liberar el componente sanguineo.

Si el resultado que se obtiene es reactivo o indeterminado*, debe integrarse al flujo de baja
prevalencia directamente a prueba viroldgica. El personal de banco de sangre debe
coordinar, tomar una muestra para carga viral y referir utilizando el formulario FVIH-01.B
(Anexo 5); para carga viral, se requiere una muestra de sangre venosa recolectada en tubo
con anticoagulante etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de plasma
(PPT) o sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS).

*Consultar en SUMEVE si es caso conocido, no continuar el algoritmo y liberar resultado
como caso conocido y documentar.

Verificar el tiempo maximo de referencia de muestras a confirmacion, en el apartado sobre
funciones de los bancos de sangre.

El personal de salud capacitado en el establecimiento, debe brindar la consejeria previa y
completar el FVIH-01 (Anexo 3).

Si el resultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se considera
positivo o infeccion por VIH positiva; si el resultado es indetectable elaborar informe y
liberar el resultado que se considera negativo o infeccion por VIH negativa, brindar
consejeria posterior a la prueba.

Si persiste un resultado inconcluso o negativo y la sospecha clinica persiste, el médico
tratante debe orientar la busqueda de otras patologias.

El personal de banco de sangre durante las diferentes etapas del proceso, debe cumplir con
el procedimiento para el control o verificacion de todos los resultados inmunoseroldgicos y
proceder a la liberacion o descarte de los componentes sanguineos.

El resultado se libera en el desprendible FVIH-01(Anexo 3) y SIS para el paciente, médico y digitador
SUMEVE en FVIH-01. B (Anexo 5).

b) Poblacién clave

El proceso inicia con una prueba rapida Al (muestra venosa o capilar), si el resultado de Al es no
reactivo, elaborar informe y liberar resultado como: no reactivo a la fecha; Si el resultado es
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reactivo* realizar prueba rapida A2, si el resultado de esta es reactivo elaborar informe vy liberar
resultado: Infeccion por VIH positiva.

*Consultar en SUMEVE si es caso conocido, no continuar el algoritmo y liberar resultado como caso
conocido y documentar.

Los laboratorios clinicos que solo realizan Al y que no confirman, si obtienen resultado de Al no
reactivo, deben elaborar informe y liberar resultado como: no reactivo a la fecha; pero si obtienen
resultado reactivo deben elaborar informe y liberar resultado como: reactivo pendiente de
confirmar y verificar el tiempo maximo de referencia de muestras a confirmacion, en el apartado
sobre funciones de los laboratorios de hospitales basicos departamentales y unidades comunitarias
de Salud Familiar.

Los laboratorios clinicos que confirman y poseen existencias de pruebas rapidas Al, A2 y A3, si
obtienen resultado de Al no reactivo, deben elaborar informe y liberar resultado como: No reactivo
a la fecha; pero si obtienen resultado reactivo, deben proceder a realizar prueba rapida A2, segun
algoritmo y estrategia vigente.

e Si el resultado de la prueba rapida Al es reactivo y A2 es no reactivo, repetir prueba rapida
Al+A2 simultdneamente, con la misma muestra y usando las mismas marcas de reactivos, si
el resultado de ambas es reactivo, se elabora informe y libera resultado: infeccion por VIH
positiva.

Si el resultado de la prueba rapida Al es reactivo y A2 no reactiva (discordante) repetir prueba rapida
Al/A2 simultdneamente, con la misma muestra y usando las mismas marcas de reactivos, si al
repetir:

e Elresultado de la prueba rapida A1/A2 es no reactivo, se elabora informe vy libera resultado:
Infeccion por VIH negativa.

e El resultado de la prueba rapida Al/A2 es discordante, realizar prueba rapida A3, si el
resultado es no reactivo, elaborar informe y liberar resultado: infeccion VIH negativa, pero si
el resultado de la prueba rapida A3 es reactivo, elaborar informe y liberar resultado como:
infeccion por VIH no concluyente.

Nota: Si Al es de 42. Generacion elaborar informe y liberar resultado: no concluyente.

Para los casos no concluyentes el personal de laboratorio clinico debe coordinar, tomar una
muestra para carga viral y referir utilizando el formulario FVIH-01. B (Anexo 5), no requiere
indicacion médica; para la determinacion de carga viral se requiere una muestra de sangre venosa
recolectada en tubo con anticoagulante etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de
plasma (PPT) o sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS).
e Sielresultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se considera
positivo o infeccion por VIH positiva.
e Si el resultado es indetectable, elaborar informe y liberar el resultado que se considera
negativo o infeccion por VIH negativa, brindar consejeria posterior a la prueba.
e Sipersiste un resultado inconcluso o negativo y la sospecha clinica, el médico tratante debe
orientar a busqueda de otras patologias.
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La poblacion clave (HAP, PAP) , con prevalencia al VIH >5%, solamente requiere dos pruebas rapidas,
secuenciales, reactivas y concordantes, para clasificar el caso.

Antes de iniciar TAR los casos de VIH ya clasificados seran sometidos a un maximo de dos pruebas
rapidas secuenciales, con un resultado concordante para verificar o reconfirmar la infeccion, a este
proceso se le denominara RE-TESTEQ.

Las intervenciones en poblacion clave con pruebas realizadas en sangre capilar para VIH (PRC)
dentro del marco de la estrategia de prevencion combinada del nuevo modelo de financiamiento
(NMF) del Fondo Global, puntualmente se continuaran desarrollando bajo el escenario de poblacion
clave (HAP, PAP) y poblacion general (TS), dependiendo de las mediciones de prevalencias para VIH
>5% o0 <5%, mientras se tenga continuidad y sostenibilidad en el financiamiento.

Para HAP, PAP, debe desarrollarse el flujo azul dentro del algoritmo diagndstico para pruebas de
VIH, para TS y poblacion general, debe desarrollarse el flujo negro, confirmando los casos segun se
establece; si hubiere discordancias dentro del desarrollo del algoritmo que no puedan solventarse,
las unidades moviles de PLAN Internacional, deben utilizar tubo con anticoagulante
etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de plasma (PPT) o sangre seca en papel
filtro (Dried Blood Spot DBS) y referir a los laboratorios clinicos para carga viral de VIH de la Red del
MINSAL, para continuar el proceso diagnostico, en un periodo no mayor a 24 horas, con la
documentacion siguiente: formulario FVIH-01 (Anexo 3) parte superior y FVIH-01B (Anexo 5) color
rosado y amarillo completamente llenos hasta tipo de muestra A4 carga viral VIH.

El resultado se libera en el desprendible del formulario FVIH-01, SIS para el paciente y el expediente
clinico y digitador SUMEVE en FVIH-01.B (Anexo 5). .

c) Poblacién general / embarazadas/TS/PPL

Estos grupos de poblacion siguen la misma via del algoritmo diagnostico.

Se inicia con una prueba rapida Al si el resultado inicial es no reactivo, se elabora informe y se libera
el resultado: No reactivo a la fecha; si el resultado inicial con prueba rapida Al es reactivo*, realizar
prueba rapida A2 y A3.
* Consultar en SUMEVE si es caso conocido, de serlo, no continuar el algoritmo y liberar resultado
COMo caso conocido.

Los laboratorios clinicos que solo realizan Al y que no confirman, si obtienen resultado de Al no
reactivo, deben elaborar informe y liberar resultado como: no reactivo a la fecha; pero si obtienen
resultado reactivo deben elaborar informe y liberar resultado como: reactivo pendiente de
confirmar y verificar el tiempo maximo de referencia de muestras a confirmacion, en el apartado
sobre funciones de los laboratorios de hospitales basicos departamentales y unidades de salud.

Los laboratorios clinicos que confirman y poseen existencias de pruebas rapidas Al, A2 y A3, si
obtienen resultado de Al No Reactivo, deben elaborar informe y liberar resultado como: No
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reactivo a la fecha; pero si obtienen resultado Reactivo, deben proceder a realizar A2, segun
algoritmo y estrategia vigente.

e Sielresultado de la prueba rapida A2 es reactivo, realizar prueba rapida A3, si el resultado es
reactivo elaborar informe y liberar resultado: infeccion por VIH positiva.

e Si el resultado de la prueba rapida Al es reactivo y A2 no reactivo (discordante), repetir
prueba rapida Al/A2, simultdneamente con la misma muestra y las mismas marcas de
reactivos, independientemente de los resultados, continuar realizando prueba A3.

e Si el resultado de ambas pruebas rapidas A2/A3 es no reactivo, elaborar informe vy liberar
resultado: Infeccion por VIH negativa.

e Si el resultado de la prueba rapida A3 es reactivo, elaborar informe y liberar resultado:
infeccidn por VIH no concluyente.

Nota: Si Al es de 42. Generacion elaborar informe y liberar resultado: no concluyente.

Para los casos no concluyentes el personal de laboratorio clinico debe coordinar, tomar una
muestra para carga viral y referir utilizando el formulario FVIH-01.B (Anexo 5); para carga viral se
requiere una muestra de sangre venosa recolectada en tubo con anticoagulante
etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de plasma (PPT) o sangre seca en papel
filtro (Dried Blood Spot DBS).
e Sielresultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se considera
positivo o infeccion por VIH positiva.
e Si el resultado es indetectable elaborar informe y liberar el resultado que se considera
negativo o infeccion por VIH negativa, brindar consejeria posterior a la prueba.

Si persiste un resultado inconcluso o negativo y la sospecha clinica persiste, el médico tratante debe
orientar la busqueda de otras patologias.

Poblacion general con prevalencia al VIH <5%, requiere tres pruebas rapidas, secuenciales, reactivas
y concordantes, para clasificar un caso, la tercera trata de disminuir el riesgo de seleccionar un falso
positivo como caso.

La poblacion clave TS y PPL presentan prevalencia al VIH <5%, en los ultimos afios, por lo que
cumplirdn algoritmo diagnostico con 3 pruebas rapidas, teniendo en cuenta los cambios en la
prevalencia a futuro, podrian cambiar de estrategia y algoritmo, si fuese necesario.

Para TS, PPL, PAP, embarazadas, pacientes TB, abusos sexuales, accidentes laborales, entre otros,
que no pertenezcan a HAP, PAP, deben desarrollar el flujo negro dentro del algoritmo diagndstico,
para poblacion de baja prevalencia, confirmando los casos, segun se establece; antes de iniciar TAR
los casos VIH ya clasificados, seran sometidos a un maximo de dos pruebas rapidas secuenciales
con un resultado concordante, para verificar o reconfirmar la infeccion, a este proceso se le
denominara RE-TESTEO.

El resultado se libera en el desprendible del formulario FVIH-01, SIS para el paciente y el expediente
clinico y digitador SUMEVE en FVIH-01.B (Anexo 5).
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d) Recién nacido

e En el recién nacido (y lactantes hasta 18 meses) independientemente del estatus serologico
de la madre, conocido o desconocido, se debe indicar carga viral llenando la solicitud de
prueba para estudio viroldgico e Inmunologico de VIH FVIH-04 (Anexo 6), motivo de
solicitud: diagnostico en recién nacido, antes de siete dias, al mes y a los cuatro meses de
edad, otras edades hasta 18 meses, iniciar serie de tres cargas virales al momento de
consultar, para descartar o confirmar el diagnostico. Se deben obtener al menos dos
pruebas virologicas concordantes de la serie de tres realizadas para considerarlo infeccion
VIH positiva.

e De acuerdo al resultado obtenido con las pruebas virologicas, debe elaborarse informe y
liberar el resultado.

e En el caso de nifos o niflas mayores de dieciocho meses con un dia de edad, se debe iniciar
el algoritmo en el escenario y flujo dentro del algoritmo diagndstico de poblacion general.

RE-TESTEO paraVIH antes de iniciar terapia antirretroviral (TAR)

Segun recomendaciones internacionales para reduccion de errores antes de iniciar TAR, los casos
de VIH, ya clasificados o recién diagnosticados (sin TAR), serdn sometidos nuevamente a
dos pruebas rapidas Al y A2, cuyos resultados concordantes con el algoritmo inicial
verifican o reconfirman la infeccion por VIH, a este proceso de le denominara RE-TESTEO.

El RE-TESTEO se debe realizar con una nueva muestra y por un profesional de laboratorio clinico
diferente al que realizd el primer algoritmo diagnostico, unicamente se realiza en los hospitales con
terapia antirretroviral descentralizada, previo al inicio de la TAR y prevalecera el estatus final de la
infeccion obtenido en el RE-TESTEOQ.

No debe realizarse RE-TESTEO en personas que ya iniciaron terapia antirretroviral, ni en menores de
24 meses.

Las dos pruebas rapidas (Al y A2) a seleccionar y realizar en el RE-TESTEO, deben cumplir con
porcentajes de desemperio igual o mayor al de las pruebas utilizadas en el algoritmo de diagnodstico,
si los resultados concuerdan con el algoritmo inicial se confirma la infeccion por VIH, sin necesidad
de otras pruebas viroldgicas e inmunologicas.

En caso de presentarse resultados discordantes entre el algoritmo diagnostico inicial y el RE-
TESTEQO, se debe proceder a realizar una tercera prueba rapida disponible en el establecimiento,
que cuente con especificidad mayor o igual a las pruebas realizadas anteriormente (A1, A2 y A3). En
casos que se mantenga la discordancia, se debe completar el estudio realizando una carga viral, si
es positiva esta debe considerarse posteriormente como: carga viral basal. Por lo tanto, el estatus
serologico final y valido del usuario, sera el obtenido durante el RE-TESTEO realizado en los
laboratorios de hospitales con TAR descentralizados.
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Los establecimientos que realizan RE-TESTEO deben enviar las muestras a control de calidad
indirecto, segun lineamientos establecidos e independientes del resultado final del RE-TESTEQO,
positivo o negativo.

Prueba de incidencia paraVIH

La prueba de diagnostico rapido para incidencia de VIH, es una prueba complementaria al
diagnostico de VIH, realizada posterior a la aplicacion del algoritmo diagnostico nacional y utilizada
para la clasificacion de la infeccion de acuerdo al tiempo de exposicion en: infeccion reciente
positiva (exposicion al VIH menor a 6 meses), infeccion largo término positiva y algunos casos son
no clasificables de acuerdo al tiempo de la infeccion positiva. Dentro del marco cooperativo con
PEPFAR, en El Salvador, se seguira utilizando la prueba de incidencia de acuerdo al financiamiento
brindado al MINSAL y dependiendo de los resultados del estudio de la prueba de campo en
desarrollo.
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Cuadro 5. Cuadro de interpretacion algoritmo diagnostico autoprueba para VIH

Prueba Inicial

No Prueba Répida Al | Prueba ripida Al Prueba rapida A2 Prucba répida A1/ Prueba ripida A3 Carga viral A4 Estatus de VIH
NO ASISTIDA A2
1 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
2 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
3 REACTIVO REACTIVO REACTIVO N/A REACTIVO N/A POSITIVO
4 REACTIVO REACTIVO REACTIVO N/A N/A N/A POSITIVO
5 REACTIVO NO REACTIVO NO REACTIVO N/A N/A N/A NEGATIVO
6 REACTIVO NO REACTIVO NO REACTIVO N/A N/A N/A NEGATIVO
Prueba. ra.plda Al Prueba rapida Al Prueba rapida A2 Prucba ripida A1/ Prueba rapida A3 Carga viral A4 Estatus de VIH
asistida A2
7 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
8 NO REACTIVO N/A N/A N/A N/A N/A NEGATIVO
9 REACTIVO N/A REACTIVO N/A REACTIVO N/A POSITIVO
10 REACTIVO N/A REACTIVO N/A N/A N/A POSITIVO
11 REACTIVO N/A NO REACTIVO N/A NO REACTIVO N/A NEGATIVO
12 REACTIVO N/A NO REACTIVO N/A NO REACTIVO N/A NEGATIVO
REACTIVO/ REAC- NO REACTIVO*/ NO REACTIVO/ REAC- Detectable / POSITIVO/ NEGA-
13 TIVO NiA £ NiA REACTIVO* N/iA /1 NiA TIVO Indetectable** TIVO***

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

** NO CONCLUYENTE, Indicacién de Carga viral con nueva muestra plasma extraido con Etilendiaminotetracético (EDTA), Tubos para Preparaciéon de Plasma
(PPT) o Sangre Seca en Papel Filtro (Dried Blood Spot DBS).

*** Si persiste un resultado inconcluso y la sospecha clinica, orientar busqueda de otras patologias.
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Descripcién del algoritmo diagnoéstico para autoprueba de VIH

Este algoritmo diagnostico sera utilizado como estrategia puntual dentro del marco de la estrategia
de prevencion combinada en la subvencion del Fondo Mundial 2022-2024, es complementario al
algoritmo principal para el diagnostico de pruebas VIH, que consta de 4 escenarios, debiéndose
ofertar de la autoprueba en dos modalidades y bajo dos escenarios: individual no asistida y asistida.

En la modalidad autoprueba individual NO asistida, el usuario solicita la prueba y la realiza fuera del
establecimiento de salud. Para facilitar el proceso el kit de autoprueba contiene una hoja con
informacion sobre el procedimiento de la prueba, paso a paso e ilustraciones. Si el usuario desea
compartir su resultado lo debe comunicar segun informacion detallada en el triptico informativo.

Si en la modalidad individual no asistida el usuario es reactivo, en los establecimientos de la Red de
Laboratorios Clinicos de Confirmacion para VIH, se debe iniciar el algoritmo diagndstico principal
completo, aperturar expediente, recibiendo consejeria previa, llenado de FVIH-01 y utilizando
pruebas Al, A2 y A3 como se establece segun estrategia y algoritmo.

En la modalidad autoprueba asistida, el proceso inicia con la consejeria previa, consulta y
explicacion; si el usuario solicita el resultado impreso, se debe ejecutar el procedimiento que se
realiza en los laboratorios clinicos, pues de esa autoprueba no se puede emitir resultado. Si el
usuario no solicita resultado impreso, se debe continuar con la consejeria previa, llenado del
"Formulario para solicitud y confirmacion de VIH FVIH-01" (Anexo 3).

La emision de resultados uUnicamente es autorizada si contiene los datos de un profesional en
laboratorio clinico, esta “constancia de autoprueba para VIH asistida. FVIH-01." (Anexo 3), no esta
sujeta a entrega de resultado para usuarios, por lo que se debe apoyar a la persona a que interprete
Su propio resultado.

Luego de finalizar las consultas, proveer un triptico, ilustraciones o acceso a video sobre el
procedimiento de la prueba que debe realizarse el mismo (el usuario), dar un tiempo prudente y
consultar si hay dudas y responder. Mientras tanto atemperar el kit de autoprueba para su posterior
uso. Entregar el kit de autoprueba y observar directamente el procedimiento realizado por el
usuario, apoyarle en la medicion del tiempo de reaccion de la prueba y a que interprete su
resultado.

Llenar los datos sobre resultados datos de Observacion Autoprueba de VIH Asistida en el reverso de
la FVIH-01 (Anexo 3), firmar y sellar. Los resultados observados se deben reportar bajo el sistema de
reporte establecido en el algoritmo diagnostico nacional y estrategia vigente para autoprueba,
marcando: “no reactivo a la fecha y reactivo pendiente de confirmar”.

Todos los formularios para solicitud y confirmacion de VIH (FVIH-01) (Anexo 3) con el resultado de
autoprueba asistida se deben enviar a digitacion en SUMEVE en 24 horas los reactivos y los no
reactivos en forma semanal, segun flujo de informacion establecida hacia los centros de acopio
correspondientes, segun redes integrales e integradas de atencion.
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Todos los resultados de autoprueba para VIH asistida “Reactivos pendientes de confirmar”, se deben
confirmar segun algoritmo y estrategia vigente, teniéndose dos opciones, enviar al usuario o enviar
la muestra venosa de al menos 4 ml al laboratorio clinico de referencia para confirmacion de VIH
(Cuadro 2), en un maximo de 48 horas habiles, para continuar el proceso de confirmacién o
descarte de la infeccion por VIH.

Al referir al usuario o la muestra de sangre venosa recolectada a un establecimiento de la Red de
Laboratorios Clinicos para confirmacion (cuadro 2), se deben desarrollar las pruebas confirmatorias
A2 y A3, segun algoritmo diagndstico principal y estrategia vigente, enviando los resultados a
digitacion en SUMEVE, en 24 horas a partir de la recepcion de la muestra, segun flujo de
informacion establecida hacia los centros de acopio correspondientes, segun redes integrales e
integradas de atencion.

El laboratorio clinico debe enviar todos los formularios para solicitud y confirmacion de VIH (FVIH-
01) (Anexo 3), con el resultado de autoprueba asistida en la parte trasera, incluyendo todos los
nombres de set de pruebas rapidas utilizadas y el reporte de resultados finales con el sistema de
reporte siguiente: infeccion por VIH: negativo, infeccion por VIH: positivo, infeccion por VIH: no
concluyente, al centro de acopio SUMEVE, segun redes establecidas.
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Algoritmo diagnéstico de pruebas para sifilis.

Algoritmo diagndstico de Inicio
pruebas para SIFILIS

Indicacion de prusha
previa consejeria

*

. Donantes
Otros usuaros 2

-

Prueba Tre'ponémi::a Prueba Treponemica

P.R.S A1 ELISA/CMIA/ECLIA A1
v -

Mo Reactiva FQue tipo d& | i Reactivo/ . 2Cue tipo de | Mo Reactiva
a la fecha o resultado es? Indeterminado resultado =57 a la fecha
1 . Prueba Cualitativa

RFPR AZ Si la 1era dilucién 1:2
TP no muestra aglutinacidn
P'Iéngf: rix:-r?ﬁsuﬂc visible reportar Débil
e EE T - React.
. Reactivo actve !
.| Elborar informe
) 2 ) i Prueba
Elaborar Infomme Mo Reactivo Cuantitativa RFPR Liberar resaftado
a IEE fecha —
d Reportar ultima dilucion
[Frzre— o= =l Casos repetidamente discordantes, —I:cor?agluﬁnacién wizible
orientar a otras patologias

Informe de resultado
con consejeria para ITS

-

1

-

Fin

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal
2022.
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Algoritmo diagnodstico de pruebas para sifilis usuarios en seguimiento de tratamiento.

Algoritmo diagndéstico de pruebas
para SIFILIS
Usuarios diagnosticados
Seguimiento de tratamiento

Mo Reactiva
a la fecha

1

L
Elbormar Informe

Inicio

-
Indicacion de prusba
previa consejeria

Usuarios diagnosticados
seguimiento de tratamiento

Prueba No
Treponémica RPR

&'Cue tipo de ol Reactivo

resuliado es?

Si la 1era dilucion 1:2
no muestra aglutinaciaon
visible reportar Debil
Reactivo

Reportar ultima dilucidn
con aglutinacion visible

= -l Ebborar Informe
rueba

Cuantitativa RPR

Liberar resulado

Informe de resultado
Ccon consajeria para ITS

Fin

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.
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Cuadro 6. Cuadro de interpretacion algoritmo diagndstico para pruebas de sifilis

Prueba inicial

ELISA/CMIA/ECLIA Al

RPR cuantitativa A2
reportar DIL 1: 2 o mas

No. RPR cualitativa A2 Estatus de sifilis

PRS Al

1 NO REACTIVO

2 REACTIVO

3 REACTIVO

REACTIVO

Casos en seguimiento o control

N/A N/A NEGATIVO
. NO REACTIVO
*
REACTIVO DEBIL REACTIVO 1-2 hasta 1:512 POSITIVO
REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512 POSITIVO
NO REACTIVO N/A .Indetermmado o inconcluso
Nuevo algoritmo en 6 semanas con nueva muestra**
NO REACTIVO N/A N/A NEGATIVO
. NO REACTIVO
*
REACTIVO REACTIVO DEBIL REACTIVO 1-2 hasta 1:512 POSITIVO
REACTIVO REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512 POSITIVO
REACTIVO NO REACTIVO N/A INDETERMINADOO INCONCLUSO
Nuevo algoritmo en 6 semanas con nueva muestra**
. NO REACTIVO
*
INDETERMINADO REACTIVO DEBIL REACTIVO 1-2 hasta 1:512 POSITIVO
INDETERMINADO REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512 POSITIVO
INDETERMINADO NO REACTIVO N/A IND,ETERM'NADO O INCONCLUSO
Nuevo algoritmo en 6 semanas con nueva muestra**
NO REACTIVO
NO REACTIVO
REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512

de tratamiento

REACTIVO DEBIL*

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

*Los resultados REACTIVO DEBIL se consideran positivos y siempre aplican para realizar prueba de RPR cuantitativa.

**Si los resultados persisten discordantes, orientar a otro diagnostico.

N/A: No aplica

ELISA: ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas. ECLIA: anilisis inmunoenzimatico por electroquimioluminiscencia, CMIA: inmunoensayo por de microparticulas magnéticas por

quimioluminiscencia




Descripcion de algoritmo diagnéstico de pruebas para sifilis

Para diagnostico de la sifilis se utiliza un algoritmo que combina pruebas treponémicas y no
treponémicas. El proceso se inicia con la indicacion de la prueba con consejeria previa a
excepcion de los donantes en banco de sangre.

En el algoritmo diagndstico se consideran dos escenarios:

a)

b)

a)

Donantes de sangre

Otros usuarios.

Donantes

El proceso inicia con una prueba treponémica ELISA/CMIA/ECLIA Al (muestra venosa).

Si el resultado de ELISA/CMIA/ECLIA Al es no reactivo elaborar informe, liberar resultado
como no reactivo a la fecha, poniendo a disposicion o uso, la unidad de sangre para
transfusion.

Si el resultado de Al ELISA/CMIA/ECLIA es reactivo o indeterminado realizar prueba
rapida no treponémica RPR A2 cualitativa, si el resultado del RPR es reactivo, el banco de
sangre debe realizar la prueba cuantitativa con las diluciones correspondientes.

Si el resultado del RPR cuantitativo es reactivo o reactivo débil, elaborar informe y liberar
resultado: ELISA/CMIA/ECLIA: reactivo. RPR: segun aglutinacion macroscopicamente
desde no reactivo, reactivo débil y diluciones desde 1:2 hasta la ultima dilucion visible.

Si el resultado del RPR A2 (prueba cualitativa) es no reactivo; debe elaborar informe y
liberar los resultados obtenidos de ambas pruebas reportando: ELISA REACTIVO y RPR:
segun se observe macroscopicamente no reactivo.

Si el resultado de la prueba treponémica ELISA/CMIA/ECLIA Al es
reactivo/indeterminado y la del RPR A2 es: no reactivo debe considerarse aspectos
clinicos de la evolucion natural de infeccidon, ya que bien puede ser una infeccion
reciente, que aun no tiene niveles detectables de reaginas, si este fuera el caso debe
repetirse la prueba en 6 semanas. sin embargo, puede ser una infeccion curada cuyo
nivel de anticuerpos es indetectable segun sensibilidad de la prueba.

El resultado final en Vigepes-02 (Anexo 7), debe contener el detalle del resultado inicial
ELISA/CMIA/ECLIA y el RPR desde no reactivo hasta la ultima dilucién visible y la interpretacion
del algoritmo chequeando: positivo, negativo o indeterminado. Registrar en SIS con el codigo |-
72 y enviar a través de una interfase a Vigepes.

b)

Otros usuarios

El proceso inicia con una prueba rapida treponémica PRS Al (muestra venosa). Si el
resultado de PRS es no reactivo, elaborar informe liberar resultado como no reactivo a la
fecha.

Si el resultado de PRS Al es reactivo realizar prueba rapida no treponémica RPR A2
cualitativa y si el resultado del RPR es reactivo, el laboratorio clinico debe realizar la
prueba cuantitativa con las diluciones correspondientes.
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o Sielresultado del RPR cuantitativo es reactivo o reactivo débil, elaborar informe y liberar
resultado: PRS: reactivo RPR: segun se observe macroscopicamente desde no reactivo,
reactivo débil y diluciones desde 1:2 hasta la ultima dilucion visible.

o Siel resultado de la prueba treponémica PRS es reactivo y la del RPR no reactivo debe
considerarse aspectos clinicos de la evolucion natural de infeccion, ya que bien puede
ser una infeccion reciente, que aun no tiene niveles detectables de reaginas, si este fuera
el caso debe repetirse la prueba en 6 semanas, si el resultado persiste discordante
orientar a otras patologias

e La entrega del resultado a la persona, serd responsabilidad del personal de salud
capacitado en consejeria para ITS

El resultado en Vigepes-02 (Anexo 7) debe contener el detalle del resultado inicial PRS y el RPR
desde no reactivo hasta la ultima dilucion visible y la interpretacion del algoritmo chequeando:
positivo, negativo o indeterminado. Registrar en SIS con el codigo 1-72 y enviar a través de una
interfase a Vigepes.

Descripcidn de algoritmo diagnéstico de seguimiento para sifilis

Para el seguimiento de usuarios con diagnostico de sifilis previo se utiliza un algoritmo de
prueba no treponémica o no especifica, por su buen desempefio para medir infeccidon activa,
contribuyendo post tratamiento a medir la disminucion de anticuerpos en las diluciones
habituales con multiplos de 2. El proceso se inicia con la indicacion de la prueba rapida de
reaginas (RPR), con consejeria previa en un sélo escenario: usuarios diagnosticados seguimiento
de tratamiento.

Usuarios diagnosticados seguimiento de tratamiento:

e El proceso inicia con una prueba rapida de reaginas RPR Al cualitativa (muestra
venosa). Si el resultado de RPR es no reactivo, elaborar informe liberar resultado
como: no reactivo a la fecha.

e Si el resultado de RPR Al cualitativa es reactivo, el laboratorio clinico debe realizar
RPR A2 cuantitativa con las diluciones correspondientes. si el resultado del RPR
cuantitativo es no reactivo, reactivo débil o diluciones desde 1:2 hasta la ultima
dilucion visible, elaborar informe y liberar resultado: RPR: reactivo y segun se
observe macroscopicamente la ultima dilucion visible.

e Si el resultado de la prueba no treponémica RPR es reactivo débil, diluciones
menores a 1:8 0 no reactivo deben considerarse aspectos clinicos de la evolucion
natural de infeccion, ya que bien puede ser una infeccidon reciente, cuyos niveles
detectables de reaginas son bajos.

e La entrega del resultado a la persona, sera responsabilidad del personal de salud
capacitado en consejeria para ITS.

El resultado en Vigepes-02 (Anexo 7) debe contener el detalle del resultado inicial RPR desde no

reactivo hasta la ultima dilucion visible, registrar en SIS con el codigo 1-72 y enviar a través de
una interface a Vigepes
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Cuadro 7. Cuadro de interpretacion de pruebas duales para VIH y Sifilis

Prueba inicial Poblacién clave HAP. PAP
No. L L L Repetir prueba rapida . o
Prueba ripida DUAL A1 | Prueba ripida A2 Prueba rapida A3 Al/A2 Carga viral A4 Estatus sifilis Estatus de VIH
1 NO REACTIVO VIH Y SIFILIS N/A N/A N/A N/A NEGATIVO NEGATIVO
RPR cualitativo DEBIL REACTIVO
2 REACTIVO SIFILIS REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512 N/A N/A POSITIVO N/A
3 REACTIVO SIFILIS RPR NO REACTIVO N/A N/A N/A INDETERMINADO, nueva N/A
muestra 6 semanas
REACTIVO VIH REACTIVO N/A N/A N/A POSITIVO
REACTIVO VIH NO REACTIVO* N/A Al+ /A2+ =Reactivo N/A POSITIVO
4 REACTIVO VIH NO REACTIVO* N/A Al- / A2-= No Reactivo NEGATIVO
5 REACTIVO VIH NO REACTIVO* NO REACTIVO Al- /A2C+L/i\JSY_E:NI'\II'(E) CON- Detectable/indetectable POSITIVO/ NEGATIVO***
Prueba inicial Poblacidn general embarazadas, TS, PPL y mayores 18 meses
Prueba rapida DUAL Al Prueba ripida A2 Pruelf:l:a %1/ da A3 Repetir prueba rapida A1/A2 Carga viral A4 Estatus sifilis Estatus de VIH
1 NO REACTIVO VIH Y SIFILIS N/A N/A N/A N/A NEGATIVO NEGATIVO
RPR cualitativo DEBIL REACTIVO
2 REACTIVO SIFILIS REACTIVO REACTIVO 1:2 hasta 1:512 N/A N/A POSITIVO POSITIVO
3 REACTIVO SIFILIS NO REACTIVO* N/A N/A N/A INDETERMINADO, nueva INDETERMINADO, nueva
muestra 6 semanas muestra 6 semanas
4 REACTIVO VIH REACTIVO REACTIVO N/A N/A POSITIVO
5 REACTIVO VIH NO REACTIVO* Al+/A2+=Reactivo REACTIVO N/A POSITIVO
6 REACTIVO VIH NO REACTIVO* Al-/A2- =No Reactivo NO REACTIVO N/A NEGATIVO
. A3 + = NO CONCLU- NO CONCLUYENTE/POSITIVO/
7 REACTIVO VIH NO REACTIVO* Al+/A2- = Discordante YENTE Detectable Indetectable NEGATIVO

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.
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Descripcion de algoritmo diagnéstico de pruebas duales para VIH-

sifilis

El proceso se inicia con la indicacion o tamizaje para VIH y sifilis, con consejeria previa.
En el algoritmo diagnostico se consideran diferentes escenarios:

a)
b)

Poblacion clave
Poblacion general / embarazadas/TS/mayores de 18 meses

Poblacién clave

El proceso inicia con una prueba rapida dual VIH-sifilis Al. Si el resultado de Al es no
reactivo para VIH y sifilis elaborar informe y liberar resultado para ambas como: no reacti-
vo a la fecha.

Si el resultado de Al es reactivo para VIH*, realizar prueba rapida A2, si el resultado de es-
tas es reactivo elaborar informe y liberar resultado: infeccion VIH positiva.

Consultar en SUMEVE, para investigar si es un caso conocido, no continuar el algoritmo y
liberar resultado como caso conocido.

Si el resultado de la prueba rapida Al es reactivo y A2 no reactivo repetir prueba rapida
Al+ A2 simultdaneamente, si el resultado de ambas es reactivo, se elaborar informe y libe -
rar resultado: infeccion VIH positiva.

Si el resultado de la prueba rapida A1/A2 es no reactivo, se elaborar informe y liberar re-
sultado: infeccion VIH negativo.

Si el resultado de la prueba rapida A1/A2 es discordante, realizar prueba rapida A3.

Si el resultado de la prueba rapida A3 es reactivo elaborar informe y liberar resultado: no
concluyente. El médico debe indicar carga viral. Se requiere nueva muestra extraida con
anticoagulante etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de plasma (PPT)
0 sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS) sin indicacion médica en formulario
FVIH-01.B.

Si el resultado de la prueba rapida A3 es no reactivo, elaborar informe y liberar
resultado: infeccion VIH negativo.

Si el resultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se consi-
dera infeccion VIH positiva. Si el resultado es indetectable, elaborar informe y liberar re-
sultado se considera, infeccion VIH negativo. Brindar consejeria posterior a la prueba.

Si persiste un resultado no concluyente y/o negativo y la sospecha clinica, el médico tra-
tante debe orientar a busqueda de otras patologias.

Si el resultado de Al es reactivo sifilis, realizar prueba RPR A2, cualitativa y cuantitativa, si
el resultado de estas es reactivo, incluir ultima dilucion visible, elaborar informe y liberar
resultado visible: PRS reactiva RPR débil reactiva o reactiva incluyendo dilucion.
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Todos los resultados se entregan con post consejeria y se registran bajo el mismo sistema
de reporte, fuentes primarias y flujo de informacion establecido en los algoritmos princi-
pales para VIH y sifilis.

Poblacion clave con prevalencia al VIH >5% (HAP, PAP), solamente requiere dos pruebas rapi-
das reactivas consecutivas concordantes, para clasificar un caso.

Antes de iniciar TAR los casos VIH ya clasificados seran sometidos a un maximo de dos prue -
bas rapidas consecutivas con un resultado concordante para reconfirmar la infeccion, a este
proceso se le denomina retesteo. (Anexo 16)

b) Poblacion general / embarazadas/TS/PPL
Estos grupos de poblacion siguen la misma via del algoritmo diagnostico

El proceso inicia con una prueba rapida dual Al. Si el resultado de Al es no reactivo para
VIH y sifilis elaborar informe y liberar resultado para ambas como: No reactivo a la fecha.
Si el resultado de Al es reactivo VIH realizar prueba rapida A2 y A3, si el resultado de estas
es reactivo, elaborar informe y liberar resultado: infeccion VIH positiva.
Consultar en SUMEVE, para investigar si es un caso conocido, no continuar el algoritmo y
liberar resultado como caso conocido.
Si el resultado de la prueba rapida Al es reactivo y A2 no reactivo, repetir prueba rapida
Al+ A2 simultaneamente, si el resultado de ambas es reactivo, se debe elaborar informe y
liberar resultado: infeccion VIH positiva.
Si el resultado de la prueba rapida A1/A2 es no reactivo, se debe elaborar informe y libe -
rar resultado: infeccion VIH negativo.
Si el resultado de la prueba rapida A1/A2 es discordante, realizar prueba rapida A3.
Si el resultado de la prueba rapida A3 es reactivo elaborar informe y liberar resultado: no
concluyente. El médico debe indicar carga viral. Se requiere nueva muestra extraida con
anticoagulante etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de plasma (PPT)
0 sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS) sin indicacion médica en formulario
FVIH-01.B
Si el resultado de la prueba rapida A3 es no reactivo, elaborar informe vy liberar
resultado: infeccion VIH negativo.
Si el resultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se consi-
dera infeccion VIH positiva. Si el resultado es indetectable elaborar informe vy liberar re-
sultado se considera, infeccion VIH negativo. Brindar consejeria posterior a la prueba.
Si persiste un resultado no concluyente y/o negativo y la sospecha clinica, el médico tra-
tante debe orientar a busqueda de otras patologias.

o Si el resultado de Al es reactivo sifilis, realizar prueba RPR A2, cualitativa y

cuantitativa, si el resultado de estas es reactivo incluir ultima dilucion visible,
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elaborar informe vy liberar resultado visible: PRS reactiva RPR débil reactiva o
reactiva incluyendo dilucion.

e Todos los resultados se entregan con post consejeria.

La poblacion general con prevalencia al VIH <5%, requiere tres pruebas rapidas reactivas con-
secutivas concordantes para clasificar un caso, la tercera trata de disminuir riesgo de selec-
cionar un falso positivo como caso.

La poblacion clave TS y PPL presentan prevalencia al VIH <5%, en los ultimos afos, por lo que
cumpliran algoritmo diagnostico con 3 pruebas rapidas reactivas consecutivas, teniendo en
cuenta los cambios en la prevalencia a futuro podrian cambiar de estrategia y algoritmo si
fuese necesario.

Antes de iniciar TAR los casos VIH ya clasificados seran sometidos a un maximo de dos prue -
bas rapidas consecutivas con un resultado concordante para reconfirmar la infeccion, a este
proceso se le denomina retesteo (Anexo 16).
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Algoritmo diagndstico de pruebas para hepatitis B
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Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.



Cuadro 8. Cuadro de interpretacion algoritmo diagnéstico para pruebas de hepatitis B.

No. Pruebas iniciales
o - D Pruebas para confirmar
tros usuarios onantes )
Estatus de hepatitis B
L. ELISA/CMIA/ECLIA HBs- ] .
Prueba rapida HBsAg A CORE IgM/IgG Carga viral para hepatitis B
g
1 NO REACTIVO* N/A NEGATIVO
DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
REACTIVO i
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
NO REACTIVO NO REACTIVO N/A NEGATIVO
DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
4 REACTIVO REACTIVO -
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
5 INDETERMINADO INDETERMINADO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
DETECTABLE ERRAR CASO: POSITIV
6 NO REACTIVO REACTIVO < < CASO - OSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
7 NO REACTIVO INDETERMINADO -
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
g REACTIVO NO REACTIVO DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
9 REACTIVO INDETERMINADO DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
10 INDETERMINADO REACTIVO DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**
m INDETERMINADO NO REACTIVO DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en un mes**

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucién de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

* Puede necesitar nuevo algoritmo en un mes después, si la situacién clinica lo requiere.

**Si en un nuevo algoritmo después de 6 mes los resultados persisten indetectables, orientar la basqueda a otras patologias.

38




Descripcion de flujograma diagnoéstico para hepatitis B

Para diagnostico de hepatitis B se utiliza un algoritmo que combina pruebas seroldgicas y
moleculares. El proceso se inicia con la indicacion de la prueba a excepcion de los donantes en
banco de sangre. En el algoritmo diagndstico se describen dos escenarios:

a)
b)

a)

Donantes
Otros usuarios.

Donantes

El proceso de tamizaje se inicia con una prueba ELISA/CMIA/ECLIA para el antigeno de
superficie HBsAg Al, si el resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe como:
no reactivo a la fecha y se procede el uso de la unidad de sangre.

Cuando el resultado inicial con la prueba de ELISA/CMIA/ECLIA para antigeno de
superficie HBsAg Al es reactivo o indeterminado, reportar: reactivo o indeterminado
pendiente de confirmar y enviar la muestra a prueba molecular como carga viral A2 para
hepatitis B con formulario Vigepes 02 (Anexo 7), resultado inicial, densidad optica, punto
de corte, técnica/metodologia utilizada y marca, al laboratorio de confirmacion, segun
redes establecidas.

Si el resultado de carga viral para hepatitis B A2 es detectable, elaborar informe y liberar
resultado, se considera positivo: infeccion por hepatitis B positiva. Si el resultado de
carga viral A2 para hepatitis B es indetectable, elaborar informe y liberar resultado se
considera, negativo: infeccion por hepatitis B negativa, brindar consejeria posterior a la
prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente asi como la sospecha clinica, en un
mes, realizar un nuevo algoritmo; después de 6 meses el médico tratante debe orientar
la busqueda de otras patologias.

Simultaneamente a la realizacion de la prueba para el antigeno de superficie HBsAg, al
donante, se debe realizar la prueba de CORE IgM/IgG ELISA/CMIA/ECLIA para HBsAg Al,
si el resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe como: no reactivo a la fecha y
se procede el uso de la unidad de sangre.

Cuando el resultado inicial con la prueba de CORE IgM/IgG ELISA/CMIA/ECLIA para Al
es reactivo o indeterminado reportar: reactivo o indeterminado pendiente de confirmar y
enviar la muestra para carga viral para hepatitis B A2 con formulario VIGEPES 02 (Anexo
7), resultado inicial, densidad optica, punto de corte, técnica/metodologia utilizada y
marca, al laboratorio de confirmacion segun redes establecidas.

Si el resultado de carga viral para hepatitis B A2 es detectable, elaborar informe y liberar
resultado, se considera positivo: infeccion por hepatitis B positiva. Si el resultado de
carga viral A2 para hepatitis B es indetectable, elaborar informe y liberar resultado, se
considera negativo: infeccion por hepatitis B negativa, brindar consejeria posterior a la
prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, en un
mes,realizar un nuevo algoritmo y después de 6 meses, el médico tratante debe orientar
la busqueda de otras patologias.
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b)

Otros usuarios:

El proceso inicia con una prueba rapida para el antigeno de superficie HBsAg Al, si el
resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe y liberar el resultado: no reactivo a
la fecha.

Cuando el resultado de la prueba rapida Al de antigeno de superficie es reactivo, se
elabora informe y se libera resultado: reactivo pendiente de confirmar, enviar la muestra
para carga viral para hepatitis B A2 con formulario Vigepes 02 (Anexo 7) con resultado
inicial y marca al laboratorio de confirmacion segun redes establecidas.

Si el resultado de carga viral A2 para hepatitis B es detectable, elaborar informe y liberar
resultado, se considera positivo: infeccion por hepatitis B positiva, si el resultado de
carga viral para hepatitis B A2 es indetectable, elaborar informe y liberar resultado se
considera, negativo: infeccion por hepatitis B negativa, brindar consejeria posterior a la
prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, en un mes reali-
zar un nuevo algoritmo y después de 6 meses el médico tratante, debe orientar a bus-
queda de otras patologias.
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Algoritmo diagndstico de pruebas para hepatitis C.
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Cuadro 9. Cuadro de interpretacion algoritmo diagndstico para pruebas de hepatitis C

No. Pruebas iniciales
. Pruebas para confirmar .
Otros usuarios Donantes Estatus de hepatitis C
Prueba ripida HCV ELISA/CMIA/ECLIA HCV Carga viral para hepatitis C
1 NO REACTIVO* N/A NEGATIVO
REACTIVO DETECTABLE CERRAR CASO: P.OSITIVO
2 INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en Imes**
3 NO REACTIVO N/A NEGATIVO
4 REACTIVO DETECTABLE CERRAR CASOQO: POSITIVO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en 1mes**
DETECTABLE CERRAR CASO: POSITIVO
5 INDETERMINADO
INDETECTABLE NEGATIVO Nuevo algoritmo en Imes**

Fuente: Equipo técnico de los Lineamientos técnicos para la ejecucidén de pruebas para ITS yVIH en laboratorios clinicos y bancos de sangre. Minsal 2022.

*S1 el resultado de carga viral es Indetectable dar seguimiento con nueva muestra cada 6 meses hasta un aflo.

**Si después de un afio persiste un resultado negativo y la sospecha clinica, el médico tratante debera dar el seguimiento y orientar a otras patologias.
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Descripcion de flujograma diagnoéstico para hepatitis C

Para diagnostico de hepatitis C se utiliza un algoritmo que combina pruebas serologicas y
moleculares. El proceso inicia con la indicacion de la prueba a excepcion de los donantes en
banco de sangre. En el algoritmo diagndstico se describen dos escenarios:

a)
b)

a)

b)

Donantes

Otros usuarios.

Donantes

El proceso de tamizaje inicia con una prueba ELISA/CMIA/ECLIA antigeno o anticuerpo
HVC Al, si el resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe como: no reactivo a
la fecha y se procede el uso de la unidad de sangre.

Cuando el resultado inicial con la prueba de ELISA/CMIA/ECLIA antigeno o anticuerpo
HVC Al es reactivo, o indeterminado, reportar; reactivo o indeterminado, pendiente de
confirmar y enviar la muestra a prueba molecular como carga viral para hepatitis C A2
con formulario Vigepes 02 (Anexo 7) con resultado inicial, densidad 6ptica, punto de
corte, técnica/metodologia utilizada y marca, al laboratorio de confirmacion segun redes
establecidas.

Si el resultado de carga viral para hepatitis C A2 es detectable, elaborar informe y liberar
resultado, se considera positivo: infeccion por hepatitis C positiva, si el resultado de
carga viral para hepatitis C A2 es indetectable, elaborar informe vy liberar resultado, se
considera negativo: infeccion por hepatitis C negativa, brindar consejeria posterior a la
prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, realizar un
nuevo algoritmo cada seis meses y después de un afio el médico tratante debe orientar a
busqueda de otras patologias.

Otros usuarios

El proceso inicia con una prueba rapida para anticuerpos para HCV Al, si el resultado
obtenido es no reactivo, se elabora informe y liberar el resultado como: no reactivo a la
fecha.

Cuando el resultado de la prueba rapida HCV Al es reactivo, se elabora informe y se
libera resultado: reactivo pendiente de confirmar, enviar la muestra para carga viral para
hepatitis C A2 con formulario Vigepes 02 (Anexo 7) con resultado inicial y marca, al
laboratorio de confirmacion.

Si el resultado de carga viral para hepatitis C A2 es detectable elaborar informe y liberar
resultado, se considera positivo: infeccion por hepatitis C positiva, si el resultado de
carga viral para hepatitis C A2 es indetectable, elaborar informe y liberar resultado se
considera negativo: infeccion por hepatitis C negativa, brindar consejeria posterior a la
prueba.
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® Sjpersiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, en seis meses
realizar un nuevo algoritmo y después de 6 meses el médico tratante debe orientar a
busqueda de otras patologias.

C. Control de calidad

En materia de la aplicacion del control de calidad, los laboratorios clinicos y bancos de sangre
que realicen pruebas para diagnodstico, seguimiento y tamizaje de donantes para ITS y VIH, inde -
pendientemente de su complejidad deben realizar diferentes procedimientos enfocados a mejo-
rar la calidad de las pruebas y servicios que ofrecen para:

a) Detectar tempranamente los errores.

b) Mejorar la precision y la exactitud.

c) Usar en forma eficiente los recursos.

d) Cumplir con requerimientos de inspeccion.
e) Evaluar la productividad

El LVSP debe coordinar con la Red Nacional de Bancos de Sangre, la obtencion de unidades de
plasma, como materia prima para preparacion de sueros dializados con reactividades positivas y
negativas para los cinco agentes infecciosos VIH, sifilis, hepatitis B, hepatitis C y chagas, norma-
dos en el formulario respectivo, segun lo descrito en la Planilla de registro de unidades de plas-
ma y remision de materia prima para preparacion de paneles de control de calidad (Anexo 8).

El LVSP debe evaluar las unidades de plasma recibidas y seleccionar aquellos que cumplen los
requerimientos para la preparacion de paneles, deben ser re-procesados para comprobar la
reactividad para los cinco agentes infecciosos normados y luego someterlas a procesos de diali-
sis u otras metodologias para finalmente ser almacenadas bajo las condiciones requeridas segun
estandares y especificaciones establecidas.

Para el caso del MINSAL, el LVSP debe realizar la preparacion de los controles de calidad interno
(Cl) y Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), de los paneles resultantes del proce-
dimiento anteriormente descrito, para abastecer a la misma red de laboratorios del MINSAL y
convenios especificos.

El control de calidad de los laboratorios clinicos y bancos de sangre, se debe aplicar de la forma
siguiente:

1. Control de calidad interno (Cl) para pruebas rapidas

2. Programa de evaluacion externa de la calidad (PEEC),

3. Control de calidad indirecto

4. Control de calidad post-venta o pre-distribucion

5. Control de calidad interno (CCl) para pruebas de ELISA, ECLIA, CMIA
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1. Control de calidad interno (Cl) para pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y C, se debe reali-
zar en forma rutinaria durante las jornadas diarias de trabajo, cambios de lote y marca, de acuer-
do a directrices giradas para tal fin por la Unidad del Programa ITS/VIH. (Segun POE de cada es-
tablecimiento)

El LVSP debe proveer los paneles de control de calidad a la Red de Laboratorios Clinicos del
MINSAL que realizan prueba rapida para VIH, sifilis, hepatitis B y C, los cuales se deben solicitar
en el formulario respectivo “Formulario para Solicitud de paneles de control interno para pruebas
rapidas de VIH, sifilis, hepatitis By C" (Anexo 9), con periodicidad de dos o tres meses, los prime-
ros 5 dias habiles de cada mes, de acuerdo a directrices de la Unidad del Programa ITS/VIH.

Para los laboratorios clinicos que realicen consumo promedio mensual (CPM) menor a 100
pruebas, se recomienda correr controles internos por lo menos una vez cada semana. En
aquellos que realicen CPM mayor a 100 pruebas, se recomienda correr controles internos por lo
menos dos veces cada semana, segun lineamientos establecidos por la Unidad del Programa
ITS/VIH.

Los resultados de los controles internos deben ser registrados de manera sistematica vy
estandarizada segun POES, en mapas de trabajo para laboratorios de confirmaciéon (Anexo 1) y
laboratorios que solo realizan una prueba de tamizaje (Anexo 1A) e informados en los registros
estadisticos de produccion mensual “Informe Consolidado Mensual de Pruebas de VIH realizadas
por la Red de Laboratorios y Bancos de sangre FVIH-03" (Anexo 10 y 10A) para VIH, en el caso de
sifilis, hepatitis By C en el "Tabulador Diario de Actividades de Laboratorio” del SEPS (Anexo 11).

Los controles internos de las pruebas de seguimiento, carga viral y CD4/CD8, deben ser
registrados de manera sistematica y estandarizada segun POES, en listas de peticiones de los
equipos automatizados e informados en los registros estadisticos de produccion mensual
“Informe Consolidado Mensual de Pruebas de Seguimiento FVIH-03" (Anexo 12)

El laboratorio clinico debe contar con un procedimiento que indique cémo actuar en caso de no
obtener resultados correctos en los controles internos, aplicando medidas correctivas y
documentando en cada caso particular.

El jefe o responsable del laboratorio, debe supervisar, asi como dar seguimiento periddicamente
a la realizacion de controles internos y a la implementacion de acciones correctivas, en caso de
ser necesario.

2. Programa de evaluacion externa de la calidad (PEEC), para este tipo de control se realizan di-
ferentes metodologias para preparacion de paneles principalmente en el LVSP, con apoyo de la-
boratorios de referencia descentralizados, incluyendo el Departamento de Aseguramiento de la
Calidad del ISSS.

El PEEC para pruebas rapidas debe realizarse 2 veces al afio, MST y sueros dializados, el PEEC
con metodologias ELISA, CMIA o ECLIA, en los bancos de sangre del MINSAL, ISSS y COSAM,
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una vez al aflo. Se realiza con el proposito de evaluar la calidad y reproductibilidad de los resul -
tados.

La ejecucion del PEEC, requiere de responsabilidades compartidas entre: LVSP, Unidad del Pro-
grama ITS/VIH, Red de Bancos de Sangre, Red de Laboratorios Clinicos, asi como entre el Nivel
Regional y laboratorios locales participantes, ISSS y COSAM.

Todos los establecimientos que realizan cualquier tipo de prueba para VIH, sifilis, hepatitis By C
del MINSAL, ISSS, COSAM, ISBM y Plan Internacional, para participar en el PEEC, deben inscribir -
se utilizando los formatos fisicos o digitales establecidos (Anexo 13y 13A).

Las direcciones regionales de salud, recolectan las fichas de inscripcion que son entregadas a la
coordinacion del area de Gestion de Calidad del LVSP y DACABI del ISSS, quienes emiten los lis-
tados de participantes y los entregan a las secciones correspondientes para la preparacion de
paneles de PEEC. En el PEEC de MST las fichas de inscripcion deben ser entregadas por las Re -
giones de Salud en los laboratorios descentralizados.

Todos los laboratorios clinicos y bancos de sangre, deben archivar copias de todas las fichas de
inscripcion al PEEC, aun si se inscriben de forma digital.

Para la distribucion de los paneles, el LVSP y laboratorios descentralizados entregan los paneles
al equipo supervisor de la Unidad del Programa ITS/VIH y/o colaboradores técnicos del Labora-
torio Clinico Regional, estableciéndose fechas para la recepcion de resultados. En el ISSS, la DA-
CABI como proveedor del programa, convoca a todos los laboratorios clinicos participantes de
la red del ISSS, en las fechas establecidas, para entregar los paneles. Los resultados de cada par -
ticipante son entregados posteriormente a la DACABI, para realizar el analisis de los mismos y el
informe correspondiente. Los laboratorios clinicos, recibiran un informe en el que se comparara
su rendimiento individual frente al de los otros laboratorios participantes del programa.

Las Direcciones Regionales de Salud a través de los colaboradores técnicos regionales de labo-
ratorio clinico, distribuyen los paneles a los establecimientos de su area geografica de responsa-
bilidad (AGR) y recolectan los resultados, enviando estos al LVSP y laboratorios descentralizados
segun corresponda para ser analizados, luego estos hacen los informes individuales y confiden-
ciales, los cuales son enviados a los participantes a través de la misma via para auto-evaluacion,
seguimiento y superacion de las discrepancias en los resultados; a su vez la Unidad del Programa
ITS/VIH, interviene con diferentes actividades a los establecimientos con discordancias, aplican-
do arbol de decisiones, como por ejemplo: realizar un analisis de causa, estableciendo un plan
de mejoras y medidas correctivas a desarrollarse dentro del establecimiento, capacitaciones, en-
trenamientos u otros.

El LVSP, asi como algunos laboratorios clinicos y bancos de sangre, participan en controles de
calidad externos internacionales, que tienen como objetivo evaluar el desemperio de los labora-
torios clinicos y bancos de sangre, mediante el procesamiento de paneles de muestras desco-
nocidas o comparaciones inter-laboratorios, dirigidos a la deteccion de los diferentes agentes
infecciosos, pruebas viroldgicas e inmunologicas.
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Actualmente el control de calidad externo internacional, es procedente de diferentes institucio-
nes.

Los controles de calidad externos se deben registrar en mapas de trabajo (Anexo 1y 1A), segun
periodicidad, Una o dos veces al aflo en forma estandarizada segun POES para VIH, sifilis, hepa-
titis By C, e informarlos en los registros estadisticos de produccion mensual “Informe de conso-
lidado mensual de pruebas de VIH realizadas por la Red de laboratorios clinicos y bancos de
sangre " FVIH-03 (Anexo 10), para laboratorios de confirmacion (Anexo 10A) y carga viral para
VIH (Anexo 12) y en el caso sifilis, hepatitis By C en el "Tabulador Diario de Actividades de Labo-
ratorio” del SEPS (Anexo 11).

3. Control de calidad indirecto: en los establecimientos del MINSAL, ISSS, COSAM y otros que
realizan pruebas rapidas, ELISA, CMIA, ECLIA de VIH, sifilis, hepatitis B y C deben enviar muestras
reactivas y no reactivas obtenidas en sus rutinas diarias, a los laboratorios de referencia, segun
directrices establecidas por la Unidad del Programa ITS/VIH, de los cuales se emitirad un informe
de retroalimentacion por mes con los resultados a cada Region de Salud y Area de Laboratorio
Clinico de la Unidad del Programa ITS/VIH, utilizando el “Formulario para envio de muestras a
control de calidad indirecto para pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis By C" (Anexo 14).

Los bancos de sangre de la red igualmente participan en control de calidad indirecto que debe
ser enviado mensualmente, utilizando el “Formulario de Control de Calidad Indirecto, Donantes
de Sangre” (Anexo 15).

4. Control de calidad post-venta o pre-distribucion: se realiza en cada lote adquirido de pruebas
rapidas para VIH, sifilis, hepatitis B y C a nivel nacional, con un minimo de 25 pruebas gratuitas
brindadas por cada proveedor, incluidas como requisito en las bases de licitacion. Se realiza para
verificar las caracteristicas desempefo de las pruebas, calidad del producto que se va a distribuir
y utilizar para el diagnostico de VIH, sifilis,hepatitis By C, en la Red de Laboratorios Clinicos a ni-
vel nacional.

Todo reactivo que no cumpla con este requisito de control de calidad pre-distribucion, no
puede ser distribuido ni utilizado en los diferentes niveles locales, ya que eso pone en riesgo el
adecuado funcionamiento de los lotes usados para el diagnostico de los usuarios y la calidad de
los resultados que se brindan en los establecimientos.

El mecanismo y coordinaciones para la realizacion de este control son brindados por la
UITS/VIH a través del equipo supervisor de laboratorio clinico.

5. Control de calidad interno (CCl): para pruebas de ELISA, ECLIA, CMIA, se debe preparar en
cada banco de sangre que realiza estas metodologias, con el objetivo de identificar variaciones
de lote a lote, detectar y corregir errores aleatorios o sistematicos, ya que estos tienen la misma
composicion de las muestras clinicas.

La variacion de reactividad admitida para las muestras positivas, facilita la percepcion de errores,
que el control interno positivo del reactivo en uso no puede detectar, por lo que el CCl, se debe
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procesar de rutina en cada ensayo serologico y debe ser tratado como una muestra de paciente
y ayudara a la deteccion de errores exclusivamente en muestras de baja reactividad.

Para la validacion de resultados de pruebas ELISA, CMIA, ECLIA, se debe incluir obligatoriamente
CCl en cada corrida analitica.

La cantidad de viales a preparar para el CCl va a depender de la frecuencia y el método con que
cada institucion realiza sus ensayos, esto con el fin de garantizar el volumen suficiente para la
validacion de los resultados.

Los CCI positivos tienen vigencia anual y se deben analizar cada vez que se realizan los ensayos,
no debe descongelarse, ni utilizar las alicuotas mas de una vez, pues este procedimiento puede
ocasionar disminucion de antigenos o anticuerpos presentes en la muestra y como consecuen -
cia alterar el patron de reactividad del CCl.

El resultado obtenido del control debe expresarse en forma grafica, (grafico de Levey-Jenning),
estableciendo el limite inferior, medio y superior. Silos puntos del control de calidad, estan den-
tro de los limites de variacion aceptables, la reaccion es valida.

La seleccion de las muestras, preparacion, almacenamiento y uso de CCl, requiere de procesos
especificos. Tomando en cuenta que las muestras para la preparacion del CCl, deben presentar
el valor de la técnica utilizada de 1.5 a 4.5 veces arriba del valor del punto de corte del ELISA,
CMIA, ECLIA, que se esta utilizando, ya que es la zona de reactividad, que permite la deteccion
de errores durante la realizacion de las pruebas.

Cada laboratorio clinico y banco de sangre que realiza pruebas de ELISA, CMIA, ECLIA, debe pre-
parar el CCl, ya que las condiciones de cada institucion en relacion a la metodologia, equipo y
reactivos son diferentes.

La tarea de preparacion del CCl, debe ser asignada a un profesional de laboratorio responsable
de todo el procedimiento que incluye el analisis, realizacion de graficas de los resultados que se
obtengan en cada ensayo, e identificacion de errores que se detecten, para que sean notificados
y se realicen las acciones correctivas las cuales deben documentarse y registrarse.

D. Condiciones del lugar de trabajo, personal y equipo

1. Areas de trabajo

a) Las areas de los laboratorios clinicos y bancos de sangre donde se realizan las pruebas
serologicas, virologicas o de citometria de flujo para la deteccidon de agentes causantes
de ITS/ VIH y VIH avanzado, deben tener una condicion funcional, fiable, limpia y buen
mantenimiento.

48



Las secciones deben poseer areas identificadas para los procesos y subprocesos de las
fases pre analitica, analitica y post analitica, de acuerdo a la capacidad fisica instalada y
los servicios que se prestan en cada establecimiento.

Las instalaciones y condiciones ambientales del lugar de trabajo deben ser Optimas, de
acuerdo a la complejidad de cada establecimiento y las regulaciones internas de cada
institucion, para no invalidar los resultados o que se afecte negativamente la calidad re -
querida.

Se debe prestar la debida atencion a la iluminacion, esterilidad (de acuerdo a la compleji-
dad de las pruebas a realizar segun el fabricante), existencia de polvo, interferencias
electromagnéticas, radiacion, humedad, fuentes de alimentacion eléctrica, incluyendo su
bateria de respaldo, temperatura, niveles acusticos, vibracion y logistica del flujo de tra-
bajo. De acuerdo a la Ley general de prevencion de riesgos en los lugares de trabajo.

Se deben utilizar simbolos (segun lo establecido en Reglamento general de prevencion
de riesgos en los lugares de trabajo seccion Il “Sefializacion de seguridad”), que orienten
sobre el peligro de contaminacion biologica, riesgos, accesos restringidos a las instala-
ciones de personal ajeno para evitar el contacto innecesario con areas contaminadas,
reactivos o equipo; lo cual también perturba el flujo de trabajo y puede distraer al perso -
nal.

Los laboratorios clinicos y bancos de sangre, de ser posible, deberan estar ubicados en la
planta baja del establecimiento de salud.

De no ser posible, su completa ubicacion en esta area, se recomienda que la recepcion y
la sala de toma de muestra se mantengan en la planta baja, ya que debe ser de facil ac -
ceso, poseer rampas y/o ascensores para las personas que tengan capacidades limitadas,
adultos mayores, en camilla, andaderas entre otros, garantizando asi una adecuada aten-
Cion a los usuarios.

Todo lo contemplado en el presente numeral debe cumplir con lo establecido en la
“Guia de bioseguridad para los laboratorios clinicos” vigente, segun corresponda.

2. Personal de laboratorio

a)

Los servicios de diagndstico de ITS y VIH deben contar con personal calificado y compe-
tente con entrenamiento y capacitacion adecuada, habilidades personales, experiencia
en la realizacion de pruebas y la interpretacion de resultados en apego a las directrices,
politicas y normativas nacionales. Para dar cumplimiento a lo antes expuesto, la evalua-
cion del personal debe realizarse dos veces al afio.
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b) Los profesionales de laboratorio clinico que realizan el procesamiento de analisis clini-
cos, deben estar autorizados y solventes con sus obligaciones en la Junta de Vigilancia
para el ejercicio de la profesion correspondiente, adicionalmente para el diagnostico de
VIH debe ser entrenado con el programa de capacitacion o curricula Nacional para per-
sonal que realiza pruebas de VIH, contenida en la “Iniciativa para el Mejoramiento Conti-
nuo de la Calidad para el Uso de Pruebas Rapidas del VIH". en este mismo lineamiento.

c) Cada vez que un nuevo método sea incorporado en la rutina diaria, es indispensable el
entrenamiento y adiestramiento de todo el personal involucrado.

d) En los laboratorios clinicos del Sistema Nacional Integrado de Salud, con mas de un pro-
fesional, al menos una vez al aflo se debe realizar una medicion de competencias docu-
mentada para el procesamiento de las pruebas (Anexo 17) y contar con autorizaciones
de la jefatura para la operacion de todos los equipos.

3. Equipos

Los equipos deben ser utilizados en todo momento por personal capacitado y autorizado, para
asegurar el buen uso de estos. Es importante considerar la actualizacion de la tecnologia labora-
torial y la vida util de los equipos.

Los laboratorios clinicos y los bancos de sangre deben contar con los equipos e instrumentos de
medicion requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos, asi como el control de los facto-
res ambientales que influyen en dichos ensayos.

Los equipos deben estar instalados en el lugar, forma apropiada y poseer el disefio, la capacidad,
el intervalo de medicion y la precision adecuada que garantice la correcta ejecucion de los ensa-
yos, para lo cual es importante tener un programa de mantenimiento preventivo, correctivo, ca-
libracion y verificacion periddica aprobado previamente por la jefatura del laboratorio clinico y
banco de sangre, teniendo en cuenta las recomendaciones del fabricante.

También deben ser verificados y calibrados después de cada reparacion mayor, solicitando la
emision y conservar los certificados y evidencias correspondientes, asi como un registro de estas
acciones.

Cuando se adquieran equipos nuevos para uso, se deben solicitar los manuales de instalacion,
operacion y partes, deben estar debidamente identificados con etiquetas, las cuales deben con-
tener al menos la siguiente informacion: fabricante, fecha de adquisicion, numero de serie, nu-
mero de inventario, nombre del equipo y su estado, los proveedores deben entregar los docu -
mentos de garantia de fabricacion.
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Figura 2. Vifietas de equipos

Ministerio de salud
Nombre del equipo

Fabricante

Condicion de recibido
(Nuevo, Usado, Reparado)
N° de inventario

. 5 * .
5 z MINISTERIO
o e DF SALULY
GOBIERNG DE
EL SALVALIOT,

N° de serie

Fecha de compra
Fecha de entrada en servicio

Siempre que un equipo esté defectuoso, se debe retirar del servicio y etiquetar: “Fuera de uso”,
acompanfado de la fecha en que dejo de funcionar, en vifieta de color rojo, no se utilizara hasta
ser reparado y verificado, cumpliendo con los criterios de aceptacion especificados.

Mantenimiento de equipo

Los laboratorios de analisis clinicos y bancos de sangre, deben contar con un inventario comple-
to de todo el equipo existente en el laboratorio, segun Lineamientos técnicos para administra-
cion de activo fijo, vigentes y establecer un programa de mantenimiento preventivo y correctivo
junto con su respectivo cronograma de trabajo, con el objetivo que todos los equipos sean revi-
sados y asegurar que estén funcionando de acuerdo a las especificaciones técnicas y segun ins-
trucciones del fabricante.

Al momento de la instalacion y puesta en funcionamiento, ya sea equipo propio o en comodato,
se deben solicitar al proveedor los manuales de usuario, certificados de buen funcionamiento,
instalacion y autorizacion del lugar/area fisica, donde han sido ubicados los equipos, segun las
especificaciones del fabricante. Al mismo tiempo deben incluirse medidas de conservacion de
vida util, como es el entrenamiento en mantenimiento de usuario como la limpieza, lubricacion,
calibracion, cambio de empaques u otros dispositivos necesarios para su funcionamiento.

Con los equipos de ensayo automatizado, el laboratorio se debe asegurar que el software incor-
porado, estda documentado, validado satisfactoriamente para su uso en las instalaciones de los
laboratorios y que estén definidos todos los procedimientos de proteccion de la integridad de la
informacion y datos. Asi como también, que las rutinas informaticas, estén adecuadamente pro-
tegidas para prevenir el acceso, alteracion o destruccion de la data por personas no autorizadas
O por virus informaticos.

Se deben registrar los problemas presentados y medidas correctivas realizadas, utilizando
bitacoras de mantenimiento segun “"Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.01.01:13. Buenas
practicas para Laboratorio Clinico (BPLC).
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El equipo debe mantenerse en condiciones de trabajo seguras y en perfecto estado de funcio-
namiento.

Esto debe incluir:

e Verificacion de seguridad eléctrica.

e Verificacion de los dispositivos de parada de emergencia, cuando existan.

e Manipulacion y desechos seguros de los materiales quimicos y biolégicos por personas
autorizadas, de acuerdo a las fichas de seguridad de los reactivos (MSDS).

A continuacion, se sefialan los procedimientos de mantenimiento al equipo.
e Diario:

Anotar el registro de temperaturas de congeladores, refrigeradoras, “bafios de Maria” e incuba-
doras dos veces al dia (a.m. y p.m). (Anexo 18)

Limpiar el exterior de micropipetas automaticas, centrifugas, “bafios de Maria”, incubadoras, lec-
tores y lavadores de ELISA (donde aplique), cabinas de flujo laminar, lamparas magnificadoras de
mesa, entre otros.

e Semanal:

Realizar el andlisis de temperatura. (Anexo 19).

e Mensual:

Limpiar y calibrar centrifugas, asi como lubricar pipetas automaticas, de acuerdo al flujo de tra-
bajo del establecimiento.

e Cuatrimestral:

Limpieza interna de las refrigeradores y congeladores o cada vez que sea necesario y registrar
(segun documento establecido). Se debe esperar que el equipo estabilice la temperatura para
resguardar nuevamente los reactivos, muestras y demas. En el caso de equipos de refrigeracion,
documentar la limpieza de los mismos en la “Libreta de analisis de temperatura de refrigeradoras
y congeladores Red de laboratorios clinicos y bancos de sangre”. (Anexo 19)

Se deben cumplir las recomendaciones de la casa fabricante y del proveedor, en lo relacionado a
las acciones de mantenimiento, tales como revisiones periddicas de acuerdo a los protocolos de
trabajo.

La instalacion y el manejo de equipos, debe planificarse en consulta con el proveedor, quien
debe dar las instrucciones y capacitacion al personal que los utilizara, para que tanto el funcio-
namiento como la operacion se ajusten a los métodos y procesos establecidos. Los manuales,
garantias, plan de mantenimiento preventivo y plano de la instalacion deben ser una exigencia,
sin la cual no debe aceptarse la oferta del equipo.
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E. Descripcion de fase pre analitica

Constituye el primer paso para evitar errores en la ejecucion de las pruebas con la finalidad de
garantizar la obtencion de muestras confiables para realizar los analisis, de tal forma que se mi-
nimicen errores de tipo aleatorio y sistematico.

1. Control de calidad en la toma, identificacion y envio de las muestras

Todos los establecimientos y laboratorios clinicos que toman de muestra para infecciones de
transmision sexual y VIH deben cumplir estrictamente con los POES y procedimientos estableci-
dos para la identificacion, extraccion, recoleccion, conservacion y transporte de muestras con-
tenidos en el "Manual de Toma, Manejo y Envio de Muestras de Laboratorio” vigente.

El control de calidad inicia con la verificacion del llenado de la solicitud para pruebas de diag-
nostico y sequimiento.

Todos los formularios de solicitud de las pruebas deben contener los datos completos, sin abre -

viaturas ni siglas, en original, utilizar boligrafo, letra legible, sin tachaduras, nombre, firma y sello
del profesional de salud y del establecimiento.

Cuadro 10. Formularios para solicitud de pruebas para ITS yVIH

. . Tipo de formu- ,
Tipo de formulario P Ntmero
Agente Prueba . lario para confir-
prueba inicial > de anexo
macién
Prueba Rapida de VIH FVIH-01 FVIH-01. B 3y5
Autoprueba FVIH-01 No aplica 3
Virus de inmuno- Carga viral para VIH FVIH-04 No aplica 6
deficiencia humana Recuento de CD4/CD8 FVIH-04 No aplica 6
. FVIH-04 y Solicitud de .
G t VIH N ( 6y20

enotipaje para prueba Genotipaje VIH. O apiica y
7

Tteponema palii- Prueba Rapida de sffilis VIGEPES 02 VIGEPES 02

dum

Viras Prueba Rapida VIGEPES 02 N/A B}

Hepatitis By C Carga viral N/A VIGEPES 02

Chlamydia t, Neis-
seriza g VPH y PCR tiempo real VIGEPES 02 |  ------meo-ee- 7
Herpes Virus

* Todos los formularios estin sujetos a modificacién

Fuente: “Manual de Toma, Manejo y Envio de Muestras de Laboratorio” .MINSAL 31 de octubre de 2013.
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2. Preparacion del usuario

El personal que toma la muestra, debe mostrar una actitud de calidez, confianza y seguridad,
con empatia en la atencion a poblaciones clave, propiciando un ambiente adecuado y cémodo,
explicando el procedimiento a realizar. Si es para prueba de VIH, consultar a la persona si recibio
la consejeria previa, caso contrario referirlo al personal responsable de realizar dicha actividad. Si
ha cumplido con este requisito, proceder a toma de muestra.

3. Toma de muestra

La toma de muestra para el diagnodstico de VIH, ITS y analisis de seguimiento es responsabilidad
del personal de salud de las diferentes instituciones involucradas en dicho proceso.

La muestra de preferencia, debe ser exclusiva para esta finalidad y no debe ser empleada en
otras determinaciones, a fin de disminuir la probabilidad de contaminacion por fuentes externas.

e Material

Los materiales requeridos son los siguientes:

a) Tubos plasticos de extraccion de sangre al vacio de 5-10 ml de capacidad, sin anticoagu-
lante.

b) Tubos plasticos de extraccion de sangre al vacio de 2, 3 ¢ 4 ml. de capacidad, con anti-
coagulante Etilendiaminotetracético.

c) Tubos plasticos para preparacion de plasma (PPT), extraccion de sangre al vacio de 5 ml.
de capacidad, con anticoagulante etilendiaminotetracético.

d) Tarjetas de papel filtro (DBS) para muestra seca.

e) Lanceta.

f)  Insumo y medio de transporte para toma de muestra ITS (M. g VPH, HSVy C. ¢).

g) Agujas descartables para sistema al vacio.

h) Adaptador o sujetador de plastico para los tubos al vacio.

i) Jeringa descartable.

j)  Torniquete o liga de hule flexible.

k) Torundas de algodon estériles.

)  Alcohol etilico o isopropilico al 70%.

m) Recipiente y bolsa roja para el desecho de materiales bioinfecciosos.

n) Recipiente y bolsa negra para basura comun.

o) Recipiente de paredes rigidas para el desecho de materiales bioinfecciosos cortopun-
zantes.

p) Contenedores térmicos o hieleras con refrigerantes en su interior.

q) Plumones marcadores resistentes a productos quimicos.

r) Gradillas para tubos.

s) Equipo de proteccion personal.
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e Procedimiento para toma de muestra

La muestra inicial que se toma al usuario para pruebas diagnosticas de ITS y VIH, debe ser colec-
tada de preferencia en ayunas y aplicando los POES para la toma de muestras garantizando el
cumplimiento estandar de los procedimientos para disminuir errores en el diagndstico.

o Identificacién de la muestra

Verificar que los datos generales del usuario en la solicitud sean correctos y estén completas to-
das las variables del formulario e identificar el tubo de recoleccion de la muestra con nombre y
apellidos completos con numero de expediente.

o Toma de muestra con jeringa o sistema al vacio

a) Colocar cdbmodamente al usuario

b) Solicitar al usuario que cierre el pufio para que las venas resalten y sean mas palpables.

c) Seleccionar area para la venopuncion, segun lo establecido en el “Manual de Toma Ma-
nejo y Envio de Muestras” vigente.

d) Limpiar la zona de la puncién con una torunda humedecida con alcohol etilico o isopro-
pilico al 70%.

e) Iniciar la limpieza en el punto de puncion y continuar la limpieza hacia afuera siguiendo
un movimiento de espiral.

f)  Aplicar un torniquete 5-10 centimetros por encima de la zona de puncion.

g) Realizar la puncion venosa.

h) Cuando la sangre comience a fluir se libera el torniquete, una vez obtenida la muestra,
indicar al usuario que abra el pufio.

i)  Colocar suavemente una torunda de algodon seco sobre el punto de puncion y extraer
la aguja.

j) A continuacion, se ejerce presion sobre la zona, no aplicar masaje.

k) Verificar el estado de la persona y la ausencia de sangramiento, orientarlo a presionar
con algodon la parte puncionada y que al descartar coloque la torunda en depdsito con
bolsa roja dentro de la institucion.

e Toma y transporte de muestras para pruebas de seguimiento

Carga viral VIH

Para la recoleccion de muestra y transporte, el personal de laboratorio clinico, debe desarrollar
los procedimientos detallados en el “Manual de Toma, Manejo y Envio de Muestras de Laborato-
rio”, vigente. Enviar las muestras, cumpliendo la normativa para el transporte de agentes biologi-
cos. La cantidad de particulas virales medibles son mas estables si la muestra conserva la cadena
de frio y si se cumple el tiempo estipulado para su envio (maximo 4 horas); por lo que se deben
transportar al laboratorio de referencia a la brevedad posible.

Para carga viral VIH, utilizar segun disponibilidad insumos para prestacion de toma de muestra

en modelos diferenciados, siguiendo lineamientos brindados por la Unidad del Programa ITS/
VIH.
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e Recoleccion y toma de muestra de CD4-CD8

Para la recoleccion de muestra y transporte, el personal de laboratorio debe desarrollar los pro -
cedimientos detallados “Manual de Toma, Manejo y Envio de Muestras de Laboratorio”, vigente.
Enviar las muestras de acuerdo a las reglamentaciones del pais para el transporte de agentes
biologicos. Debe ser transportada a temperatura ambiente, no excediendo los 37°C y deben ser
procesadas en un maximo de dieciocho horas, después de obtenida la muestra.

o Toma de muestra para genotipaje VIH

La utilizacion clinica de la prueba es: para la deteccion de mutaciones gendmicas del VIH en la
region de la proteasa y en la region de la transcriptasa inversa del VIH, que confieren resistencia
a tipos especificos de farmacos antirretrovirales, como ayuda en el seguimiento y el tratamiento
de la infeccion por VIH. (Anexo 20)

4. Documentacion para envio de las muestras

Independientemente del tipo de muestras y pruebas a realizar, en los laboratorios clinicos y
bancos de sangre, para la referencia de las muestras, deben utilizar el registro estandarizado
denominado “Libreta para envio recepcion de muestras a confirmacion, seguimiento y otros”.
(Anexo 21)

El registro para envio de muestras también debe ser utilizado para el seguimiento segun tiempo
de respuesta establecido para cada analisis, retorno y entrega del resultado en el establecimiento
local a la instancia o responsable detallado en los POES.

5. Criterios de aceptacion y rechazo de muestras clinicas

Para garantizar la confiabilidad, calidad y exactitud de los resultados se deben aplicar los proce-
dimientos establecidos en la normativa institucional vigente.

Las muestras que no cumplan estos criterios, se registran en el formulario disefiado para tal
efecto (Anexo 2), los establecimientos deberan aplicar las medidas correctivas, también se debe
informar a los supervisores de laboratorio clinico de la Unidad del Programa ITS/VIH para su
analisis y seguimiento.

Todos los laboratorios clinicos y bancos de sangre, deben contar con POES, no solo para la
toma de las muestras, sino también para el control de ingresos y salidas de todos los insumos y
materiales necesarios para el desarrollo de estos procedimientos de extraccion de muestras, ga-
rantizando un funcionamiento adecuado del sistema de gestion de inventarios (POES sobre re-
cepcion y solicitud de productos, manejo de kardex y consumo de reactivos e insumos).
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E Descripcién de fase analitica

Actualmente existen varios tipos de pruebas para uso de diagnostico in vitro (IVD) para la detec -
cion y el analisis de resultados para ITS/VIH. La eleccion o combinacion de pruebas mas conve-
nientes depende de los siguientes criterios:

e Objetivo de la prueba

e Sensibilidad y especificidad

e Prevalencia de la infeccion en la poblacion en estudio

e Historia natural de la enfermedad

e Diagnostico oportuno (reduccioén de tiempos de espera de los resultados y costos)

Los analisis serologicos son los mas utilizados para el diagndstico VIH, sifilis y otras ITS, por lo
qgue el uso de algoritmos diagndsticos permite: la estandarizacion a nivel de pais, adquisicion/
gestion de suministros simplificada, capacitacion uniforme y monitoreo de calidad.

Los algoritmos utilizados en el pais son de tipo secuencial y una combinacion de pasos a seguir
en un orden especifico para establecer la condicion seroldgica de una persona, se deben utilizar
2 o0 3 pruebas diferentes ejecutadas en serie, de la siguiente manera:

Prueba rapida (Al) es el analisis mas sensible que se tenga a disposicion; los analisis mas especi -
ficos deben usarse como prueba rapida (A2) y (A3), independientemente del formato del disposi-
tivo. La seleccion esta relacionada con la historia natural de aparecimiento de los antigenos o
anticuerpos de VIH, asi:

Figura 3. Deteccion de la infeccién por el VIH mediante diversos formatos y generaciones de

medios de diagnostico in vitro a lo largo de la evolucidén natural de la infeccion.

Dias después de la infecciéon

0 10 13 21 25 35 as
- Fase de eclipse‘ | Final del periodo

{dle seroconversion
Periodo de ventana H

Infeccién aguda

En este periodo Acido nucleico del VIH detectado
ningin analisis ! :
del VIH detecta
la infeccién

Final del péﬁodo de seroconversion

" An tigeno
P24 del VIH
_detectado

4. a generaciéon

3.a generacion
2.a generacion

1.a generacion

Fuente: Rosanberg et al., 2015 (T}

Fuente: Consolided HIV testing services Guidelines. 5Cs: Consent, confidentiality, counselling, correct results and

connection. Canada; 2015
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Para las pruebas rapidas de VIH, sifilis, hepatitis B y C, la toma de muestra es de preferencia ve-
nosa, de modo que se pueda hacer mas de un tipo de analisis con una unica muestra, con lo que
se evita tomar especimenes adicionales en caso de repeticiones, algoritmos incompletos o tiem-
pos prolongados de diagnostico, asi como permite contar con volumenes de muestra y cumplir
con lineamientos de control de calidad indirecto y resguardo de muestras confirmadas.

En contextos en los cuales se utilice sangre capilar, se debe considerar realizar las punciones di-
gitales necesarias para la realizacion de las pruebas que se requieran, segun algoritmo diagnosti-
co.

De acuerdo con los criterios internacionales, en el pais se utilizan algoritmos diagnosti-cos
basados en estrategias para el diagnostico de VIH que dependen de la prevalencia en los di-
ferentes grupos poblacionales donde se concentra o no la epidemia, categorizando estas estra-
tegias en prevalencia alta mayor al 5% o prevalencia baja menor al 5%. Para la actualizacion de
los algoritmos cada cuatro afios, la Unidad del Programa ITS/VIH debe establecer un grupo de
trabajo a nivel nacional, representando los diferentes niveles de atencion y formado por expertos
en diagnostico laboratorial, a fin de participar en la elaboracion del protocolo del estudio de vali-
dacion, crear una lista de posibles pruebas, a incluir realizar el estudio y analizar los resultados. El
objetivo de este estudio no es para confirmar la exactitud de diagndstico de las pruebas, por
ejemplo, la sensibilidad y la especificidad de diagnostico sino garantizar que en el pais se usen
los algoritmos de pruebas mas apropiados.

Consideraciones generales de las pruebas analiticas

La Red Nacional de Laboratorios clinicos y bancos de sangre que realicen pruebas rapidas para
VIH, sifilis, hepatitis B, C y ELISA, CMIA, ECLIA, deben utilizar reactivos verificados previamente
por el LVSP e incluidos en la lista de productos pre-calificados para diagndstico in vitro de por
alguna autoridad sanitaria internaciona, antes de su uso, para asegurar que cumplan con los
criterios de sensibilidad y especificidad establecidos en el pais, siendo: sensibilidad 99-100 %,
especificidad > al 99 % y porcentaje de pruebas invalidas < al 1%.

A partir de la verificacion de reactivos realizada por el LVSP, las marcas ingresan a un listado de
referencia nacional.

o Prueba ripida

Las pruebas rapidas llamadas también de diagndstico rapido o PDR, son una herramienta funda-
mental para ampliar el alcance de los servicios de salud en los diferentes niveles de atencion, son
pruebas sencillas, confiables, con obtencién de resultados en menor tiempo, no requieren equi -
po adicional, optimizan el recurso de laboratorio y mejora el acceso de este servicio al paciente.

Las pruebas rapidas a utilizar deben conservarse en temperaturas de almacenamiento acorde a

las especificaciones del fabricante, si los fabricantes describen conservaciéon a temperatura am -
biente, los laboratorios deben tener controles de temperatura ambientales que garanticen no
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sobrepasar lo indicado por los fabricantes, de lo contrario almacenar en refrigeracion bajo tem-
peratura controlada entre 2°y 8°C.

o Pruebas de ELISA/CMIA/ECLIA

Este tipo de pruebas son mas complejas y requieren de equipos especializados, los procedi-
mientos varian de acuerdo al fabricante y al método empleado, son mas apropiados en entornos
con volumen alto de usuarios donde permanentemente hay disponibilidad de infraestructura y
personal capacitado, por lo que en el pais deben usarse exclusivamente para donantes de san-
gre.

Los resultados serologicos estan sujetos a variaciones que dependen tanto de la calidad de los
reactivos como de los instrumentos de medicion que deben ser validados a través de limites de
aceptabilidad del CCl.

o Pruebas moleculares

Las pruebas de carga viral son pruebas basadas en la cuantificacion de la infeccidn por virus que
se calcula por estimacion de la cantidad de particulas virales en los fluidos corporales, como por
ejemplo ARN viral por mililitros de sangre.

La carga viral se usa para control terapéutico de virosis cronicas y control de pacientes inmuno -
suprimidos.

Las mediciones de carga viral mas frecuentes en la actualidad dentro de la red del MINSAL son
realizadas para casos de infeccion por VIH, hepatitis By C.

Para el procesamiento de las muestras y desarrollo de los analisis todos los laboratorios clinicos
y bancos de sangre deben contar con POES, realizar la aplicacion algoritmica estandar y el siste-
ma de reporte normado, asi como cumplir los flujos de muestras y tiempos establecidos para el
envio de las mismas si es requerido. Todo el procesamiento de pruebas debe estar respaldado
con el uso y aplicacion de POES para el control de ingresos y salidas de todos los reactivos, in-
sumos y materiales necesarios para el desarrollo de las pruebas, garantizando un funcionamien-
to adecuado del sistema de gestion de inventarios (POES sobre recepcion y solicitud de produc -
tos, manejo de kardex y consumo de reactivos e insumos)

G. Descripcidn de fase post analitica

Los procedimientos post analiticos, se fundamentan en la interpretacion, revision sistematica,
emision y liberacion o entrega de los informes de resultados, informes estadisticos y flujos de
fuentes primarias por parte de los laboratorios clinicos y bancos de sangre, los cuales se detallan
a continuacion:
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1. Interpretacion

La interpretacion de los resultados y el estatus serologico del usuario debe establecerse de
acuerdo al algoritmo diagnostico.

En la mayoria de pruebas que se utilizan para el diagnodstico de ITS/VIH, se detectan anticuer-
pos que crea el organismo contra los diferentes agentes infecciosos. El tiempo para producir an-
ticuerpos, que se pueden detectar en un analisis, puede variar entre personas de dos a doce se-
manas, dependiendo del agente infeccioso que se esta investigando y las caracteristicas de de -
sempefo de las pruebas.

2. Revision sistematica

Antes de entregar los resultados de los analisis, deben ser revisados y comparados para evaluar
trazabilidad, el profesional que realizo el analisis debe revisar los resultados basandose en la soli-
citud de prueba, mapas de trabajo del procesamiento, POES, resultados impresos entre otros,
posteriormente debe firmar y sellar.

Revisar que el reporte de resultados incluya la siguiente informacion:

e Identificacion del laboratorio clinico o banco de sangre.

e |dentificacion del usuario.

¢ Numero de expediente.

e (Cddigo o registro de ingreso a laboratoério clinico o banco de sangre.
e Tipo de muestra.

e Nombre del analisis y cuando sea apropiado el método de analisis.

e Horay fecha de toma de muestra, recepcion y emision del resultado.
e |dentificacion del analista, firma y sello actualizado.

® Sello del laboratorio clinico o banco de sangre.

3. Emisién de los informes
Los informes de resultados deben ser emitidos en forma precisa, clara, objetiva, sin ambiguedad,

en idioma espafiol, en el formato oficial de cada institucion y segun fuentes primarias de los
sistemas de informacion (SUMEVE/VIGEPES/SIS).

Los resultados de los analisis deben ser emitidos sin enmendaduras, tachaduras o uso de correc-
tores de cualquier tipo.

En los laboratorios clinicos y bancos de sangre que no confirman VIH, los resultados finales de
las pruebas rapidas para los usuarios deben reportarse segun el sistema de reporte como: no
reactivo a la fecha y reactivo pendiente de confirmar, deben registrar los datos de las muestras
enviadas a confirmacion y los resultados que reciben del laboratorio de referencia en los regis-
tros diarios correspondientes segun lineamientos de la Unidad del Programa ITS/VIH.
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En los laboratorios clinicos, que confirman VIH, el sistema de reporte es no reactivo a la fecha y
en los casos reactivos, para SUMEVE un resultado por cada prueba realizada y la interpretacion
final del algoritmo diagnostico, para usuarios segun sistema de reporte: infeccion por VIH nega-
tiva, positiva o no concluyente, este ultimo requiere pruebas moleculares complementarias.

Los resultados individuales por cada prueba realizada, se deben registrar en los instrumentos
para registro diario (Anexo 22), antes de emitir el reporte final, estos instrumentos deben ser ma-
nejados confidencialmente, etiquetarse con el periodo de tiempo al que corresponden, archivar-
se correctamente y ser almacenados por un maximo de cinco aflos © segun lineamientos de
cada institucion. Los registros son particularmente importantes cuando se solicitan referencias
para repetir las pruebas a fin de confirmar o descartar la infeccion por el VIH.

Los resultados deben ser confidenciales, por lo tanto, no deben entregarse a los pacientes u
otras personas no autorizadas, ni informar resultados por via telefonica u otros medios que pon-
gan en peligro la interpretacion y confidencialidad de los resultados.

Cuando se solicite copia del resultado, el solicitante debe presentar una justificacion de respaldo
y debe sefalarse en la copia del resultado, que se trata de una copia incluyendo la colocacion de
la fecha de emision del resultado original.

Para la notificacion del caso de VIH en SUMEVE, el Formulario para Solicitud y Confirmacion de
Pruebas para VIH FVIH-01 (Anexo 3), en el caso de pruebas no reactivas a la fecha, la parte supe-
rior es entregada a los digitadores en los centros de acopio, segun periodicidad establecida en
cada RISS, para ingresar todos los datos al sistema de informacion, el resultado reactivo de la
prueba rapida (Al), debe ser reportada en el Formulario para solicitud y confirmacion de pruebas
para VIH para muestras reactivas e indeterminadas. Complemento Formulario para solicitud y
confirmacion de VIH (FVIH-01) (Anexo 5), la hoja color rosado, debe ser enviada al digitador en
las proximas 24 a 48 horas habiles junto con la FVIH-01, el color amarillo (original) se entrega al
archivo para ser colocada en el expediente del usuario en 24 horas, la copia celeste debe ser en-
viada al Laboratorio de Confirmacion con la muestra si es requerido y la blanca retornara al la-
boratorio que refiere, si no hay SIS.

4. Entrega de resultados

Los laboratorios y bancos de sangre deben tener descrito en sus POES el procedimiento, inclu-
yendo las instancias o personal autorizado para recibir resultados en los formularios establecidos
por la Unidad del Programa ITS/VIH.

Todos los afios en el mes de febrero, los laboratorios clinicos y bancos de sangre, deben revisar
y actualizar sus POES, de las fases: preanalitica, analitica y post analitica, incluyendo aquellos
transversales como el sistema de gestion de inventarios y bioseguridad, documentando adecua-
damente las aprobaciones y ordenados en una lista maestra por version.

61



H. Bioseguridad

A partir de la aparicion de la epidemia del VIH y COVID-19, se ha replanteado la necesidad de
poner en practica las medidas de bioseguridad en todo laboratorio, en el que habitualmente se
trabaja con materiales bioldgicos de distinta indole.

El riesgo de las infecciones por COVID-19, ITS y VIH entre otras infecciones en el laboratorio ra-
dica principalmente en la contaminacion de manos, mucosas oculares, nasales, bucales con
sangre y otros fluidos organicos infectados.

Esta exposicion ocurre por lesion abierta, causada en el acto o en forma previa, por objetos cor -
to-punzantes, salpicaduras o diseminacion de materiales infectados.

La seguridad en el laboratorio es de interés para todos los involucrados, quienes deben practicar
las medidas de bioseguridad enfocadas a la prevencion, por lo tanto, es importante sensibilizar y
capacitar al personal de laboratorio.

El personal tiene el deber de notificar al jefe inmediato cualquier practica incorrecta, pues los
errores pueden afectar la seguridad e higiene ocupacional.

Los accidentes laborales en el laboratorio, deben seguir las directrices y los procedimientos ope-
rativos estandarizados de cada establecimiento, desarrollando y manteniendo actualizado un re-
gistro de incidentes y accidentes, utilizando el “Formulario para Informe de Incidentes/Acciden-
tes dentro del Laboratorio Clinico o Banco de Sangre” (Anexo 23)

Los jefes de laboratorio clinico, encargados de gestion de calidad y colaboradores técnicos de
laboratorio regionales, son los responsables de vigilar que el personal involucrado sea debida-
mente capacitado sobre las medidas de bioseguridad y vigilar continuamente su cumplimiento
en cuanto a:

1. Uso completo y apropiado del equipo de proteccion personal, segun el grado de complejidad
del agente y nivel del laboratorio.

2. Ejecucion de un plan de bioseguridad, la direccion debe designar un responsable para su se-
guimiento y aplicacion de medidas preventivas y correctivas.

3. Cumplimiento de las disposiciones establecidas en las normativas nacionales vigentes.

I. Enfoque general de la garantia de calidad en el cumplimiento

de estandares para la realizacién de pruebas rapidas deVIH.

La expansion del uso de pruebas rapidas para el diagnostico de VIH, ha permitido incrementar el
acceso a cuidado y atencion, por lo que organizaciones internacionales como CDC, re-

comiendan el uso de las mismas dentro de las estrategias y algoritmos diagnosticos a los paises.
Sin embargo, el hecho de que estas tecnologias simplifiquen la realizacion de procedimientos
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analiticos, no significa que no se deban implementar sistemas de gestion de calidad que asegu -
ren el resultado diagnostico.

Los laboratorios que prestan este servicio, deben tener implementados estandares que aseguren
el resultado, siendo la garantia el cumplimiento y la medicion de los mismos, en este item se
describe el mecanismo por medio del cual el LVSP y la Unidad del Programa ITS/VIH, tratan de
asegurar que todos los laboratorios que realizan pruebas cumplan con los requerimientos mini-
Mos necesarios para brindar un resultado exacto y oportuno.

Pasos a seguir para lograr la garantia de calidad en el cumplimiento de
estandares para laboratorios clinicos que realizan pruebas ripidas de VIH.

Debido a la amplia cantidad de laboratorios o establecimientos que realizan pruebas rapidas para
el diagndstico de VIH, las actividades seran implementadas de manera escalonada (Figura 4). En
la primera fase se abordaran laboratorios clinicos que realicen pruebas rapidas de la red de servi-
cios del Sistema Nacional Integrado de Salud, en forma priorizada con las siguientes caracteristi-
cas:
e Establecimientos de salud con clinicas VICITS y clinicas amigables.
e Establecimientos de salud con laboratorios clinicos con alta demanda de realizacion de
pruebas.
e Establecimientos de salud con laboratorios clinicos con alto numero de resultados reac-
tivos.
e Establecimientos de salud ubicados en areas geograficas apoyados con fondos PEPFAR,
CDC, SE-COMISCA y UVG.
La implementacion de actividades en el resto de laboratorios o sitios del Sistema Nacional Inte -

grado de Salud, sera evaluada de forma anual, para determinar la inclusion de nuevos estableci-
mientos hasta lograr que mas del 90% de los laboratorios tengan la oportunidad de obtener la
garantia en el cumplimiento de estandares. Es importante recalcar que aquellos laboratorios en
los que las actividades hayan sido implementadas desde la primera fase, deberan optar a re-vali -
dacion de la garantia de forma periddica en 3 a 4 afios, segun la fecha en que hayan obtenido la
misma.

Figura 4. Fases de implementacion de la garantia en el cumplimiento de estindares de
laboratorio para el diagnostico de VIH a través de pruebas rapidas.

Garantia en el
cumplimiento
de estandares

Supervision continua

Garantia de la calidad y estandarizacion en los
establecimientos que re zan pruebas rapidas para ‘
el diagnostico de VIH en El Salvador

Fuente: Iniciativa para el Mejoramiento Continuo de la Calidad para el Uso de Pruebas Rapidas del VIH (RTCQII)
Desarrollo de base de datos de laboratorios o sitios que realizan pruebas rapidas para el diagnostico de VIH.
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Con el objetivo de que todos los laboratorios o establecimientos que realizan pruebas de VIH a
nivel nacional obtengan la garantia de cumplimiento de estandares, previo a la implementacion
de actividades, la Unidad del Programa ITS/VIH, coordinara con las diferentes instancias del SNIS,
para actualizar la base de datos de los laboratorios clinicos que realizan pruebas de VIH, bajo su
jurisdiccion.

Entre las variables a consignar en esta base de datos estan:
e Institucion del Sistema Nacional Integrado de Salud: MINSAL, ISSS, COSAM, CSSP-JVPLC.
e Region de Salud.
e Nivel de atencion: primero, segundo y tercer nivel de atencion.

Estas podran adecuarse segun necesidad.

Esta informacion sera actualizada periddicamente y la misma permitira priorizar laboratorios cli-
nicos que ingresen al proceso para obtener la garantia del cumplimiento de estandares, asi
como establecer planes para el aumento progresivo de actividades.

La Unidad del Programa ITS/VIH coordinara con las diferentes instituciones del SNIS, para la in-
clusion de nuevos laboratorios clinicos en la iniciativa de manera anual.

Cada institucion mantendra actualizada la base de datos de aquellos laboratorios o estableci-
mientos en los que se hayan iniciado actividades para obtener la garantia del cumplimiento de
estandares en la realizacion de pruebas rapidas de VIH. Esta informacion sera de utilidad para
evaluar el progreso de los laboratorios, asi como la proporcion de laboratorios que han obtenido
dicha garantia y el grado de avance segun nivel alcanzado de acuerdo a la lista de verificacion
SPI-RT (Anexo 24), de todos los laboratorios que han ingresado a la iniciativa. También brindara
informacion valiosa referente a la vigencia de la garantia y permitira programar evaluaciones es-
tandarizadas en aquellos laboratorios que requieran re-validar la garantia.

o Evaluacién estandarizada basal

Seran realizadas por el personal de la Unidad del Programa ITS/VIH, LVSP, regiones de salud,
hospitales o el personal competente de las diferentes instituciones del SNIS, que hayan sido ca-
pacitados en el taller para entrenadores. El propdsito de estas evaluaciones es realizar un diag-
nostico situacional del sistema de gestion de calidad de los laboratorios clinicos de pruebas. Para
tal fin, se utilizara la lista de verificacion para el proceso escalonado de mejora para laboratorios
que realizan pruebas rapidas de VIH, desarrollada por CDC. Esta herramienta esta basada en las
Normas Internacionales ISO/IEC 15189:2012, referente a la competencia de los laborato-rios
clinicos y Norma ISO/IEC 22870-2006 para el fortalecimiento escalonado del laboratorio rumbo
a la acreditacion..

La herramienta categoriza, clasifica y mide 7 aspectos relacionados con los sistemas de gestion
de calidad necesarios para el buen desempefio de las pruebas rapidas de VIH. Cada seccion eva-
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luada esta compuesta de preguntas que suman un punto si el parametro medido esta presente,
medio punto si se encuentra parcialmente presente (o se puede demostrar con evidencia objeti-
va que estd en vias de cumplirse), y cero puntos si no esta presente o no se tiene evidencia del
cumplimiento del parametro. La lista completa tiene un valor de setenta y cuatro puntos dispo -
nibles y clasifica a los laboratorios en base al porcentaje obtenido en cinco niveles (Figura 5).
Este porcentaje sera calculado en base al numero de preguntas que apliquen dentro de la eva-
luacion.

Figura 5: Niveles de clasificacién de la preparacién del laboratorio para optar a la garantia en
el cumplimiento de estindares de laboratorios que realizan pruebas ripidas para el
diagnoéstico de VIH.

>90% |
Puede optar a la certificacion nacional

80% - 89%
Se aproxima a la certificacion nacional

60% - T9%
Parcialmente lista para la certificacion nacional

= 40% - 59%
« MNecesita mejorar en aspectos especificos
- =d0%

= Necesita mejorar en todos los aspectos y realizar
reparacion inmediata.

€«

Fuente: Iniciativa para el Mejoramiento Continuo de la Calidad para el Uso de Pruebas Ripidas del VIH (RTCQII)

o Secciones de la lista de verificaciéon SPIRT

Las actividades necesarias para el cumplimiento de dichos estandares, estan enfocadas en ocho
areas prioritarias del sistema de gestion de calidad, dirigidas al desempefio correcto de pruebas
rapidas, realizadas por personal entrenado, competente y/o certificado, con habilidades perso-
nales, orientacion y experiencia en la administracion de pruebas y la interpretacion de los resul -
tados, en apego a las directrices, politicas y normativas nacionales.

Las 8 areas prioritarias son:

1. Instalaciones: debido a la simplicidad de las pruebas de diagndstico rapido (PDR) para VIH,

estas pueden llevarse a cabo incluso en ambientes externos a los laboratorios y unidades
moviles. No obstante, todos los laboratorios o sitios que realizan pruebas rapidas de VIH
deberan contar con un espacio fisico definido para la realizacion de las mismas. Esta debera
contar con una mesa plana, nivelada y de un material de facil limpieza (ej. ceramica,
cemento liso sellado, granito o acero inoxidable). Es recomendable que al momento de la
realizacion de las pruebas el lugar se encuentre recubierto con material absorbente, ademas
evitar corrientes de aire al momento de procesar las muestras. Este espacio debera estar en
todo momento organizado y limpio, colocando el material contaminado de tal manera que
no tenga contacto con el material nuevo y dejando suficiente espacio para la realizacion de
las pruebas rapidas, permaneciendo el dispositivo siempre inmovil una vez ha sido agregada
la muestra. El area debe contar con buena iluminacién para evitar confusiones al momento
de la lectura de resultados, espacios adecuados asociados al almacenamiento vy
conservacion con su respectiva unidad de almacenamiento de energia o plan de
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contingencia en caso de ser necesario.

Seguridad: las muestras mas utilizadas en el pais para la realizacion de pruebas rapidas son

sangre completa y el suero/plasma, lo que implica que los laboratorios que realizan pruebas
deben contar con un manejo adecuado de material cortopunzante y deberan ser
descartados una vez alcancen % del volumen total del recipiente. Todos los laboratorios que
realicen pruebas rapidas de VIH, deberan contar con un POE que describa el sistema efectivo
de clasificacion y separacion de desechos.

El personal que realiza pruebas de VIH debera contar con equipo de proteccion personal
adecuado, para evitar cualquier exposicion accidental. El laboratorio o area deberd contar
con un desinfectante adecuado para la limpieza general de areas y superficies, de acuerdo a
normativa vigente. También deberd contar con agua limpia, jabon para manos y papel toalla,
asi como estar preparado ante cualquier posible incidente. En el caso de cortaduras o
pinchazos que impliquen fluidos infectados o potencialmente infectados, se debera acudir a
la clinica de salud ocupacional mas cercana para el seguimiento del caso segun establece la
normativa sobre profilaxis post exposicion, asi mismo, se deberd llenar un formato de
accidente laboral detallando tanto los aspectos mas importantes del incidente, asi como las
acciones tomadas. También se debera contar con un POE sobre manejo de derrames y un
kit de derrames.

Fase pre analitica: todo laboratorio o sitio que realice pruebas de VIH debe contar con la
Norma Nacional vigente referente a diagnostico de VIH, y la misma debera estar accesible
para ser consultada en todo momento. Las pruebas disponibles en los laboratorios deberan
ser verificadas por la autoridad competente y la lista de precalificados por alguna autortidad
internacional encontrarse dentro de su fecha de vigencia (no vencidas) y deberan ser
usadas segun el algoritmo nacional vigente o los algoritmos alternativos que puedan
existir. No se podran utilizar pruebas de VIH no avaladas por alguna autoridad
intrernacional o en una secuencia diferente a lo establecido en el algoritmo nacional o
alternativos, vigentes. El laboratorio deberd contar con un procedimiento para la
gestion de inventario, tanto de pruebas como de insumos necesarios para el desarrollo de
las mismas. También deberan contar con material adecuado Yy suficiente para la toma
de muestras, tales como: lancetas, jeringas y agujas, tubos para recoleccion de sangre,
algodon, alcohol, entre otros. Las mismas deben ser almacenadas de forma adecuada. Se
debe contar con ayudas visuales y/o procedimientos operativos estandar (POE)
referentes a la toma, almacenamiento y transporte de muestras.

Fase analitica: Los establecimientos deben contar con ayudas visuales y/o POES

referentes al uso correcto de las pruebas. Estos deberan estar disponibles para todas las
pruebas utilizadas, estar en concordancia con las instrucciones descritas por el fabricante y
ser seqguidas adecuadamente por todo el personal y no omitir contener las caracteristicas de
desempeno: sensibilidad y especificidad, segun RTS 11.01.01:13 Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico. En caso de necesitar el uso de pipetas automaticas, capilares especiales,
buffers o soluciones reveladoras, las mismas deben estar disponibles y en buen estado.
También se debe contar con relojes o crondmetros para asegurar la lectura de resultados en

los tiempos correctos.
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Todos los laboratorios deben realizar controles internos utilizando sueros negativos y
positivos conocidos, de manera sistematica. El periodo de realizacion de los controles
internos serd establecido tomando en cuenta la cantidad de pruebas realizadas
mensualmente, en base al promedio del aflo anterior o siempre que se empiece un nuevo
lote 0 marca de kit.

Fase post analitica: El reqgistro de resultados debe realizarse en el “Libro de registro diario

de laboratorio clinico FVIH-03" (Anexo 20). El laboratorio que realiza pruebas de VIH, debera
mantener actualizado dicho libro y consignara el nombre, lote y fecha de vencimiento de las
pruebas utilizadas en el mapa de trabajo (Anexo 1 y 1A). Los resultados seran reportados
siguiendo el algoritmo nacional para el diagnostico de VIH y el “Informe de consolidado
mensual de pruebas de VIH realizadas por la red de Laboratorios y Bancos de Sangre FVIH-
03" (Anexo 10 y 10A), seran enviados mensualmente al centro de acopio del SUMEVE
correspondiente.

Los laboratorios clinicos deben utilizar el formato estandarizado para entrega de resultados y
debe existir un proceso de cotejo entre el resultado consignado en el libro de registro y el
reporte de resultados. El libro de registro actual y los que ya estén terminados, deberan ser
almacenados en el laboratorio clinico y se debera velar porque el mismo se encuentre
resquardado de tal forma, que ninguna persona no autorizada tenga acceso a la
informacion.

. Evaluacién externa de la calidad: Los laboratorios de pruebas de VIH deben contar

con documentacion que evidencie su participacion en el PEEC. Los reportes de supervision y
evaluaciones estandarizadas deberan ser almacenados de manera segura, y se deberd
presentar evidencia de la aplicacion de acciones correctivas en caso de que proceda. De
igual forma, el laboratorio debe pertenecer al PEEC consolidando en una carpeta todos los
registros que evidencien su participacion activa en el mismo. Entre los documentos a
consolidar estan: Ficha de inscripcion al PEEC (Anexos 12 y 12 A), constancia de resultados
enviados al LVSP o laboratorios descentralizados para MST, informe de re-alimentacion
enviado por el laboratorio, planes de mejora en caso de la implementacion de acciones
correctivas y constancia de resultados satisfactorios para cada ronda. Es importante que
todo el personal que realiza pruebas en el sitio, sea evaluado a través de estos paneles de
manera sistematica. El PEEC deberd ser ejecutado por distinto profesional en cada
evaluacion (LVSP — MST), con el objetivo de evaluar la capacidad técnica de los profesionales
que realizan las pruebas.

Indicadores de calidad: Se debe reportar de manera sistematica dos indicadores de cali-
dad, mismos que produciran alertas tempranas en caso de algun problema relacionado con
el proceso de las pruebas. Cada laboratorio reportara al Colaborador Técnico Regional co-
rrespondiente dos indicadores cada 3 meses, y a la Unidad del Programa ITS/VIH cada 6 me-
ses, de la siguiente manera:
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Porcentaje de resultados invalidos para cada prueba usada: nimero de resultados invali-

dos para determinada prueba durante un mes, dividido el total de pruebas realizadas
para ese mes, por cien. Este debe ser siempre menor al 1%.

_ resultados invdlidos prueba A

invalidos=
e prueba Arealizadas

Porcentaje de concordancia entre prueba 1 y prueba 2: nimero de pruebas 1 con re-
sultado no reactivo, mas numero de pruebas 2 con resultado reactivo, dividido el total de
pruebas 1 realizadas por cien. Este debe ser siempre mayor al 98%.

Al NR+AZ2R

concordancia Al y A2= 100
Total Al

Documentos y registros
Todos los laboratorios clinicos deben contar con los siguientes formatos y documentos:

1

10.

Formato de registro de temperatura (en caso de almacenar los kits de pruebas en refri-
geracion. (Anexo 18)

Formato de registro de incidentes/accidentes laborales (Anexo 23).

POES referentes a seguridad o practicas estandar de bioseguridad (Uso de EPP, manejo
de derrames, descarte de material, lavado de manos, toma de muestra)

POES para gestion de inventarios, como: recepcion, y solicitud de insumos y reactivos,
manejo de Kardex, y consumo de reactivos e insumos.

Formato para solicitud y confirmacion de VIH FVIH-01 (Anexo 3)

Libro de Registro Diario de Laboratorio Clinico (Anexo 22) e informe consolidado men-
sual FVIH-03 para tamizaje y confirmacion.

Mapas de trabajo para laboratorios o sitios de confirmacion y tamizaje. (Anexos 1y 1 A)
Formulario para solicitud y confirmacion de VIH. Exdmenes que fundamentan el diag-
nostico. Uso exclusivo de laboratorio FVIH-01. B (Anexo 5)

Libreta para envio y recepcion de muestras a confirmacion, seguimiento y otros (Anexo
21)

Formulario para solicitud de paneles de control interno para pruebas rapidas de VIH, sifi-
lis, hepatitis By C. (Anexo 9).

11.Formulario para envio de muestras a control de calidad indirecto para pruebas rapidas de

VIH, sifilis, hepatitis By C. (Anexo 14)

8. Planes de mejora: En base a las evaluaciones estandarizadas realizadas, cada laboratorio

implementara planes de mejora, con el objetivo de cerrar las brechas detectadas en dichas
auditorias. A continuacion, se presenta un ejemplo de formato de plan de mejora. (Anexo 25)

68



Capacitacidn de entrenadores

Esta capacitacion va dirigida al personal con labores de supervision interna y externa de perso-
nal, que brindan y/o replican capacitacion y entrenamiento, tanto a nivel nacional, regional y lo-
cal con buenas aptitudes hacia la mejora continua de la calidad. El objetivo de la misma es crear
una fuerza laboral que brinde asistencia inmediata a los laboratorios de pruebas. En la capacita-
cion para entrenadores se deben cubrir, a parte de todos los aspectos relacionados con la reali-
zacion de pruebas (ver seccidn capacitacion para personal que realiza pruebas), temas referentes
a metodologias de supervision, realizacion de auditorias, formacion de personal, analisis de da-
tos y manejo de herramientas electronicas. Las personas que participen en estas capacitaciones,
deberan demostrar su competencia aprobando un examen tedrico y practico. Se realizaran ca-
pacitaciones de actualizacion y evaluaciones del desempefio del personal de manera periddica,
para asegurar la competencia a través del tiempo, ademas, el LVSP y/o la Unidad del Programa
de ITS/VIH llevaran una base de datos de todo el personal con garantia de competencia como
entrenadores. (Tiempo de duracién de una a dos semanas).

Capacitacidn para personal que realiza pruebas

Estas seran impartidas por el personal que haya aprobado la capacitacion de entrenadores (tiem-
po de duracidon 3 dias). Dependiendo de los recursos, las mismas podran realizarse de forma
centralizada o descentralizadas en el laboratorio. Independientemente de la estrategia utilizada,
en toda capacitacion al personal que realiza pruebas de VIH, se debe incluir siempre los mismos
temas para asegurar la estandarizacion en la prestacion de los servicios. Los temas que deben
incluirse en toda capacitacion al personal que realiza pruebas de VIH son los siguientes:

Cuadro 11. Programa de capacitacién o curricula nacional para personal que realiza pruebas
de VIH, incluyendo autoprueba asistida.

Tema Tipo de actividad
Principios o fundamentos de las pruebas utilizadas. Tedrico
Toma y manejo de muestras, con énfasis en las muestras usadas con las pruebas dis- L. e
ponibles. Tedrico y practico
Documentacidon necesaria para el uso de pruebas (Procedimientos operativos estan- Tedrico
dar, ayudas visuales, formatos de registro, solicitud y reporte).
Estrategias y Algoritmos diagnosticos. Tedrico y practico
Procedimientos de pruebas. Practico
Lectura e interpretacion de resultados. Tedrico y practico
Reporte de resultados. Teorico y practico
Aseg'uramiento de la calidad, con énfasis en controles internos y paneles de compe- Tedrico
tencia.
Bioseguridad. Teorico y demostrativo
Cadena de suministros. Tedrico

*Al menos una vez en el periodo de vigencia de la garantia de calidad de 3 afos.

Criterios para otorgar la garantia en el cumplimiento de estindares de los laboratorios que realizan pruebas rapidas para el diagnéstico de
VIH.

Todo laboratorio clinico que realiza pruebas rapidas para el diagnodstico de VIH, debe cumplir
con criterios que aseguren la calidad del resultado.
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Cuadro 12. Criterios a cumplir para alcanzar la certificacion del laboratorio

Criterio a evaluar

Resultado para optar a la garantia de calidad

Auditoria de seguimiento

>90% de cumplimiento

Estandar obligatorio referente a instalaciones

Contar con un lugar adecuado para la realizacion de pruebas

Estandar obligatorio referente seguridad

Evidenciar descarte adecuado de material contaminado

Estandar obligatorio referente a fase pre-analitica

Utilizacion de pruebas aprobadas y no vencidas segun algoritmo
nacional

Estandar obligatorio referente a fase analitica

Evidencia de utilizacion de controles internos

Estandar obligatorio referente a fase post — analitica

Llenado correcto del libro estandarizado para registro de pruebas
de VIH

Estandar obligatorio referente a PEEC

Resultado satisfactorio en paneles de competencia realizado en el
ultimo afio

Indicadores de calidad

% de invalidos para cada prueba

<1%

% de concordancia entre pruebas

>98%

Indicadores del personal

Capacitacion

Evidencia de capacitacion estandarizada en el ultimo afio para todo
el personal

Evaluacion de desempefio

Resultado satisfactorio para todo el personal

Fuente: Iniciativa para el Mejoramiento Continuo de la Calidad para el Uso de Pruebas Rapidas del VIH (RTCQII)

Evaluacién de desempefio o competencias: Independientemente del tipo de capacitacion,
escenario o poblacion especifica, es indispensable comprobar que el personal capacitado ha
adquirido las competencias para realizar las pruebas de VIH. La evaluacion de competencia es el
documento que cierra el ciclo de entrenamientos y en la misma debe obtenerse un resultado
satisfactorio para todo el personal, en miras de obtener la garantia de la competencia, ya sea
como entrenador o como realizador de pruebas rapidas de VIH. (2015).

La evaluacion de competencia debe ser especifica para las pruebas utilizadas por el laboratorio,
ya que las marcas de pruebas difieren en algunos aspectos del procedimiento, tales como tipo
de muestra utilizada, volumen de muestra, tiempo de lectura, interpretacion de resultados, etc.
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V. Glosario

A1: primer prueba rapida ejecutada en la estrategia diagnostica de VIH con alto porcen-
taje de sensibilidad.

A2 Y A3: segunda y tercera prueba rapida ejecutada en la estrategia diagnostica de
VIH con alto porcentaje de especificidad.

Accidente: cualquier suceso que es provocado por una accion violenta y repentina de
un agente externo involuntario, da lugar a una lesion corporal.

Checklist SPI-RT: por sus siglas en inglés (Stepwise Process for Improving the Qua-

lity of HIV Rapid Testing) lista de chequeo de verificacidn de procesos graduales para la
mejora de la calidad de las pruebas rapidas de VIH.

Carga viral: es la cuantificacion de la infeccion por virus que se calcula por estimacion

de la cantidad de particulas virales en los fluidos corporales, como por ejemplo ARN viral
por mililitros de sangre.

CORE IgM/IgG: es un anticuerpo dirigido contra el nucleo capside del virus de
Hepatitis B.

Control de calidad indirecto: es el envio de un porcentaje de muestras al LVSP es-

tablecido por el Programa Nacional ITS/VIH/Sida, para ser procesadas con las mismas
pruebas rapidas o ELISA/JECLIA/CMIA con el objetivo de verificar y establecer concor-
dancia en los procedimientos y reporte de resultados.

CD4: es uno de los marcadores indirectos de la sangre total mas utilizado en el segui-

miento clinico de las personas con infeccion por VIH, ya que son utiles tanto en el inicio
de tratamiento con antirretrovirales, como en la profilaxis de infecciones oportunistas. El
conteo normal de células CD4 oscila entre 500 y 1,500 células por milimetro cubico.

Incidente: es un suceso que ocurre que puede 0 no ocasionar algun dafio.
Discordancia: contrariedad, desacuerdo o disconformidad con un resultado.
FVIH-01: formulario para solicitud y confirmacion de VIH.

FVIH-01. B: Formulario para solicitud de confirmacion de VIH. Exdmenes que funda-
mentan el diagnodstico. Uso exclusivo de laboratorio.

FVIH-03: Libro de Registro Diario de laboratorio clinico e Informe consolidado men-

sual de pruebas de VIH realizadas por la Red de laboratorios clinicos y bancos de sangre
del SNIS.

FVIH-04: Formulario para solicitud para estudio inmunolégico y virologico.

Garantia en el cumplimiento de estandares: reconocimiento formal y por escri-

to, a través de un proceso sistematico, del cumplimiento de los estandares minimos para
la realizacion de pruebas rapidas de VIH con el fin de asegurar la obtencidon de resulta-
dos exactos y confiables.

RTCQII: por sus siglas en inglés (HIV Rapid Testing Continuous Quality Improvement
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Initiative). Iniciativa de mejora continua de la calidad para pruebas rapidas de VIH".

o RE-TESTEQO: muestreo de personas con diagnostico de VIH antes de iniciar TAR,

con una muestra y realizada por un analista diferente al que realizd las pruebas para es-
tablecer diagndstico, esta repeticion de las mismas pruebas con la misma técnica en dos
momentos diferentes, si ambas valoraciones correlacionan fuertemente se dice que la
medicion es confiable.

® VIGEPES-02: formulario para Solicitud de Examen por Enfermedad Objeto de Vigi-

lancia Sanitaria.

VI1.Abreviaturas

AGR: Area geografica de responsabilidad.

CMIA: Inmunoensayo de micro particulas magnéticas por quimioluminiscencia.
CDC: Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades.

CCPI.: Centro Comunitario de Prevencion Integral.

CCI: Control de Calidad Interno.

CO: (por SUS siglas en inglés) cut off.

COSAM: Comando de Sanidad Militar.

CSSP: Consejo Superior de Salud Publica.

DACABI: Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos.
DBS: sangre seca en papel filtro por sus siglas en inglés (Dried Blood Spot).
DO: Densidad éptica

EDTA: Acido Etilendiaminotetracético.

ELISA: Ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas.

ECLIA: Analisis inmunoenzimatico por electroquimioluminiscencia.
EPP: Equipo de Proteccion Personal.

HAP: Hombres de alta prevalencia.

H.N.: Hospital Nacional.

HSV: Virus de Herpes Simple.

H:BSAg: Antigeno de Superficie de las hepatitis B.

IT'S: Infecciones de transmision sexual.

ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

IATA: Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.

ISBM: Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial.

JVPLC: Junta de Vigilancia de la Profesion en Laboratorio Clinico del Consejo Superior de
Salud Publica.
LVSP: Laboratorio de Vigilancia en Salud Publica

MINSAL: Ministerio de Salud
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MST: Muestra Seca en Tubo.

MSDS: Por sus siglas en inglés (Material Safety Data Sheet) ficha de datos de seguridad de
materiales.
NME: Nuevo Modelo de Financiamiento.

Neisseria g.: Neisseria gonorrhoeae.

PAP: Personas de alta prevalencia.

POE: Procedimiento Operativo Estandarizado.

PEEC: Programa de Evaluacion Externa de Calidad.

PEPFAR_: Plan del Presidente de Estados Unidos para el alivio del SIDA (por sus siglas en in-
glés).

PPL: Poblacion Privada de Libertad.

PPT": Tubos para Preparacién de Plasma (PPT)

PRS: Prueba Rapida de Sifilis, Treponémica Inmunocromatografica.

RISS: Redes Integrales de Servicios de Salud.

RPR: Prueba de Reaginas Plasmatica rapida.

SUMEVE: Sistema tnico de monitoreo, evaluacion y vigilancia epidemiolégica del VIH-SIDA.

SE-COMISCA: Secretaria ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centro América y
Republica Dominicana.
SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.

SIS: Sistema Informatico en Salud

SNIS: Sistema Nacional Integrado de Salud.

SEPS: Sistema Estadistico de Produccion de Servicios de Salud.

TAR: Terapia Anti retroviral.

T'S: Trabajador(a) sexual.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.

VICITS: Clinicas de Vigilancia de Enfermedades de Infecciones de Transmision Sexual.
VPH: Virus del Papiloma Humano.

LVSP: Laboratorio de Vigilancia en Salud Publica.

CI: Control de Calidad Interno estandarizado, distribuido por ente autorizado en el pais.
SIBASI: Sistema Basico de Salud Integral.
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VIIL.Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Sistema Nacional Integrado de Salud, dar cumpli-
miento a los presentes lineamientos, caso contrario se aplicaran las sanciones estableci-
das en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revisidn y actualizacién
Los presentes lineamientos seran revisados y actualizados cuando existan cambios o
avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento

del Sistema Nacional Integrado de Salud, o cuando se determine necesario por parte del
Titular.

c) De Io no previsto

Todo lo que no esté previsto en los presentes lineamientos, se resolvera a peticion de
parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando
la razén de lo no previsto, técnica y juridicamente.

d) Derogatoria
Derogase los Lineamientos técnicos para la ejecucion de pruebas para ITS y VIH en labo-

ratorios clinicos y bancos de sangre, Acuerdo No.2154 de fecha 12 de septiembre de
2022.

VIII.Vigencia

Los presentes lineamientos, entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma del mismo, por
parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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Anexo 1

Mapa de trabajo pruebas rapidas de VIH para laboratorios de confirmacién de VIH

MAPA DE TRABAJO PRUEBAS RAPIDAS DE VIH PARA LABORATORIOS DE CONFIRMCION VIH
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Anexo 1A

Mapa de trabajo
MINISTERIO
Flye DE SALUD

CHMAEILMO
LL SALVATH AL

Mapa de trabajo para la realizacion de Tamizaje Prueba Répida
3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

RESPONSABLES:

FECHA DE VENCIMIENTO:

TECNICA:

LOTE:

FECHA DE REALIZACION:

MARCA:
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Anexo 2
Notificacion para rechazo de muestras para [TS y VIH

P

M i_'_éi& - RAISTS TR E Y DEPARTAMENTO DE LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
e T3l SATLUIEY LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

) Tl
AL

NOTIFICACIGN PARA RECHAZO DE MUESTRAS PARA ITS ¥ VIH

ESTABLECIMIENTO: FECHA: HORA DE RECHAZO:

MOMBRE DEL PACIENTE: EDAD: Mo. EXPEDIENTE:

Marcar con "X" en lacasilla correspondiente a la prueba

PRUEBAS
CARGA VIRAL ITS L
CAUSAS CONFIRMACIO CD4/CDB Toxo [Toxo lg| Observaciones
VIH | HEPB |HEP C N VIH TARKETAS DE Mg |Ct| VPH | HsV [ lEG | M
NPI].I::;.‘IWD

MUESTRA INADECUADA™
MUESTRA MAL IDENTIFICADA
SOLICITUD DE EXAMEN
INCOMPLETA

TRANSPORTE DE LA MUESTRA
CON TEMPERATURA
INADECUADA

TUBO Y/0 SOLICITUD
CONTAMINADA CON MUESTRA

HORA DE RECIBO
EXTEMPORANEO
EMBALAJE INADECUADO
NO CUMPLE NORMAT IVA DE
INDICACIGN

“Muestra insuficiente, coagulada, contaminacion, desproteinizacion, otros. Escribir la causa de observaciones

Rechazo de muestra efectuado en:  Area recepcion de muestras : Area Técnica:

Mombre Responsable: Firma: Selle:

MINISTERIO DEPARTAMENTO DE LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
DE SALUD LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

GOBICRND LI
EL SATVATIOR,

REQUISITOS DE LA MUESTRA PARA ITS Y VIH

PRUEBAS
REQUISITO DE LA ARETASDE
MUESTRA CARGA VIRAL CONFIRMACION| pape FiTRG | CDA4/CDB s ToxolgG | Toxo IgM
DBS
VIH HEP B HEP C Ng Ct VPH HSV
4.0ml (aduito) 80 ul sangre. " ie " 0
VOLUMEN ¥ TIPO DE i L & | 15ml 8 Secredin Secrecidn | Tecitin Secrecian
MUESTRA h%ﬁ%:z 1 SLL;::’" B 5;"1;;':"’ S 1misuern 3;:3?5;;; 2 miSangre mmleta gndz(:::al & er\difzrgfalu gnd.:;;r;.lra\ 8 end:(;'r:;al & | 1misuern 1 ml svero
ANTICOAGULANTE O bo bo taps
MEDIO DE TRANSPORTE ei?a‘r:\w.:]radu NA NA A NA B PN | R0 | e rids | thonice wionts |t s HA NA
TEMPERATURA DE 28 (En -20°C (En 20°C[En  |2.8°C (Encadena| Temperatura [Moeederde 57 28 (En 28°C (En 28°C[En 28°C [ En 24°C (En 28°C (En
TRANSPORTE cadena de frio) | cadens defrio) | cadenade frio} de frio) ambiente anbine] cadena de frio) | cadenade frio) | cadenade frio} | cadena de frio) | cadena de fric) | cadena de frio)
DrAYHORA DE Lunesa Lunes a viemnes. Lunes a viermes. Lunes a viemes. Lunes aviemes Lunesa Lunes 3 viemes Lunes a viemes. Lunes a viemes. Lunes a viernes Lunes aviemes Lures a viermnes.
RECEPCION DE 7 a1t abpm | 230am12:30pm | 73@mm 12:0pm | 7Xam12:30pm | 7:0am 12800m | HSER | 7:0am1250pm | 7:30m 12:0pm | 7:30am 12300m | 7:30am 12:30pm | 7:30am 12:30pm | 7:30m 1230pm
MUESTRAS 1:10-3:30pm 1:10 -3:30pm 1:10-3:30pm 1:10 -3:30pm 1:10 -3:30pm 1:10-3:30pm 1:10 -3 0pm 1:10 -3:30pm 1:10-3:30pm 110 -3:30pm
FORMULARIO FVIH-04 | VIGEPES 02 | VIGEPES 02| FVIHO1-B | FVIH-04 FVIH-04 | VIGEPES 02 | VIGEPES 02 | VIGEPES 02 | VIGEPES 02 | FVIH-04 FVIH-04

* Elvolumen de la muestra debe colectase a la marca de la presentacion del tubo




Anexo 3
Formulario para solicitud y confirmacién de VIH (FVIH 01) Anverso

Lado anterior

SISTEMA NACIONAL INTEGRADO DE SALUD

5| MINISTERIO Formulario para solicitud, confirmacion de prueba de VIH y
et | TEAEYR reporte de consejeria pre prueba (FVIH-01)

EL SALVADOR.

A. DATOS GENERALES

“FInstructivo:

8.Receptor de hemoderivados y organos
9.Contacto sexual de persona VIH(+)

O 10.Tatuajes

[ 11 Practica sexual sin condon o manta de latex
[ 12 Diagnosticada, tratada o sintomas de ITS

Mombre de empresa/institucion que solicita:

Establecimiento que solicita la prueba: Referido por:
Fecha de / / N2 expediente o Categoria de [ Cotizante [ Pensionade [] vG
consulta: dd / mm [/ aa N ° de afiliacion: afiliacion: Beneficiario [] Cesante
1. Datos de identificacion Modalidad: [ Ambulatoria [] Hospitalaria [ Extramural O i1sem [J cosam
N_° DUI/CUN: MN.°CUI: Fecha de % Sexo- [ Masculino
1.* Mombre- 1.5 Apellido: nacimiento: dd / mm / aa [0 Femenino
2.° Nombre: 2.° Apellido: Edad: Afios Meses Dias
3. Nombre: Apellido de casada: Macionalidad:
Conocido/a por (DUI): Correo: Teléfono:
Si es menor de edad, nombre completo de madre o responsable: Area: [ Urbana [ Rural
Direccién completa y punto de referencia:
Departamento: Municipio: Barrio/colonia/lotificacion:
Estado civil Educacion Ocupacién Discapacidad IV. Motivo de solicitud de examen
[J 1.Soltero (a) |Alfabeta:[Jsi [ue [[J 1.Desempleado 17 Agricultor [ 1Fisica [ 1.Donante
] 2 casado (a) | 1.Minguna [J2 Ama de casa [J8 Comerciante [ 2.visual )
[ 3 Viudo (a) [ 2.Basica []3.Estudiante 39 Cuerpo uniformado O 3Auditiva [C]2. Atencion preconcepcional
() aplica [] 3.Bachillerato [J 4 Jubilado/Pensionado [] 10.No aplica [ 4.mental [13. Atencion prenatal, parto,
O 4 Técnica [] 5. Empleado informal  [] 11.Otro, especifique O sintelectual puerperio y lactancia
O s.universitaria [J 6 Empleado formal [ &.Minguna [14. Exposicién perinatal
— — — [15. Profilaxis Post Exposicion (PPE)
Il. Datos especificos d.e mujeres en ed.ad reprr:vducllva IIl. Identificacién de r 6. Profilaxis Pre Exposicion (PrEF)
Completar en toda mujer en edad reproductiva (9-54 afos) [ 1.Hijo de madre VIH(+)
Embarazada: [] Si O Mo FUM: / / D e e [] 7. Paciente con tuberculosis
i T 77 || 2.Uso de drogas inyectables 8. Otras TS
En control prenatal: O s O ne ¢Ha compartido jeringas? Osi Owe 19 Tamizaje
Establecimiento de control: O 3. Drogas para intensificar actividad sexual (Chemsex) [] 10. Estrategias NAC/NAP
Periodo de indicacion de examen: E g,Eea\ e2 l;abajct)’se:’ual ) [J 11. Solicitud voluntaria
= Perfil 2.° Perfil 3% Perfil = e-lra i qr(a)sexua 12. Al b dividual NO da * i
[J1.= Peri [ 2.° Perii [ 3= Perfi [ 6.Persona privada de libertad [] 12. Autoprueba individual asistida “reactiva
[ 7.Poblacién movil 13. Solicitud de trabajo/estudio
O Trabajo de parto [ Post parto 0
(]

Brindando lactancia: [] si [ Mo

[] 14. Investigacion epidemiologica

[J 13.Diagnosticada, tratada o sintomas de Th V. Poblacién meta
14.Tipo de pareja sexual
[ Estable [ casual [0 Muiltiples parejas [ 1.Adolescentes
0 15.Tipo de exposicion al VIH [] 2 Hombres de alta prevalencia
Nombre de responsable de indicar prueba Accidente Violacién Précticas sexuales [ 3 Trabajador (a) del sexo (TS)
O aboral [ sexal [ de riesgo

4.Embarazada
16..Ha tenido relaciones sexo-coitales con? -]

[ Mujeres [ Otros [J Hombres alta prevalencia [ 5.Poblacion movil
[] Hombres [] Mo contesta [] Persona dealta prevalencia  ||I] ©-Persona privada de libertad
17_¢Ha tenido relaciones sexo-coitales a cambio de? [] 7.Persona de alta prevalencia
[ pinero [ Gratificaciones [] Ambos [ 8.Poblacion general
3 me [ Mo contesta
Firma y sello VI. Consejeria VII. Prevencién
Esta hoja debera se llenada en forma completa y con letra legible por Se brindd consejeria pre prueba Osi One > s
P S N
el personal que indic la prueba de VIH Consejeria para autoprueba individual NO asistida [] Entrega de paquete de prevencién []si [Jno
I Ley de p i6n y control de la i i6 por el Virus de iencia Humana Decreto. 562. Titulo Ill, Capitulo Ill. Vigilancia epidemiolégica Art. 30. |

ORDEN DE SOLICITUD DE EXAMEN

Establecimiento: Fecha: J /

1° Nombre: 1° Apellido: DUI:

2° Nombre: 2° Apellido: Edad;, Sexo:,

3° Nombre: Apellido de casada: Teléfono:

Conocido/a por (DUI): Correo:

N.? expediente o MN.° de afiliacion:

Nombre de responsable de indicar prueba Firma y Sello

@ Ministerio de Salud = Fecha: Junio 2024
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Lado posterior

B. Examenes que fundamentan el diagnostico - Exclusivo para uso de laboratorio clinico

Prueba A1

Establecimiento / Laboratorio que realiza la prueba: Sello:

Fecha de toma / / Fecha de 7 / Fecha de emision / /

de muestra: realizacion: de resultado:

O Prueba rapida, nombre del set: [ Reactivo pendiente de confirmar [] Mo reactivo a la fecha

O Elisa  nombre del set: Lectura O Reactivo pendiente O indeterminado pendiente
Donantes continuar algoritmo con Carga Viral (Ad) de confirmar de confirmar

EXCLUSIVO LABORATORIO DE CONFIRMACION

+ Infeccion VIH: [] 1. Positiva [ 2. Negativa O 3. No concluyente

Profesional de laboraterio JVPLC (Firma y sello) :

C. Autoprueba individual de VIH asistida — Uso exclusivo para personal que asiste la autoprueba
Datos de observacion autoprueba individual de VIH asistida.
Establecimiento que asiste autoprueba: Sello:

Fecha de realizacion: I /

[ Prueba rapida, nombre del set: [ Reactivo pendiente de confirmar

[ No reactivo a la fecha™
* En autoprueba reactiva, tomar muestra venosa: Fecha: i /!

** Enviar FVIH-01 directamente a digitacion al SUMEVE.
El resultado NO es responsabilidad de la persona que asiste la prueba. NO esta sujeto a entrega de resultados al usuario.

Observador del resultado (Firma y sello) -

D. Pruebas confirmatorias — Uso exclusivo de laboratorio clinico

Establecimiento / Laboratorio que realiza la prueba Sello:
Fecha de toma / / Fecha de I / Fecha de emision I !
de muestra: realizacion de resultado:

Primera confirmacién, Prueba A2

Prueba rapida, nombre del set: [ Reactivo [ No reactivo
Segunda confirmacién, Prueba A3

Prueba rapida, nombre del set: [ Reactivo O o reactivo
Estatus serolégico prueba A2 y/o A3, Infeccion VIH:

[0 1. Positva [ 2. Megativa [ 3. No concluyente (Tomar carga viral) Profesional de laboratorio JVPLC (Firma y sello) -

Tercera confirmacién, Prueba A4 (A todo resultade no concluyente realizar carga viral segin algoritmo diagnéstico y estrategia vigente)

Establecimiento / Laboratorio que realiza la prueba: Sello:

Fecha de toma I / Fecha de / I Fecha de emision I I

de muestra: recepcion: de resultado:
Horadetomademuestra:— Tipode muestra:[] Plasma [J EDTA [ Muestra seca en papel filtro (Dried Blood Spot. DBS)
{Exclusivo musstra de plasma)

N.°de registro: O per

Resultado de prueba:
Carga viral para VIH, nombre del set:

[ Detectable copias /ml muestra Estatus Final: [ 1 Positiva [ 2. Negativa

[ indetectable

Profesional de laboraterio JVPLC (Firma y sello)

Examenes que fundamentan el diagndstico

Establecimiento / Laboratorio que realiza la prueba: Sello:

Fecha de toma ] ! Fecha de / I Fecha de emision ! i

de muestra® realizacion: de resultado:

O Prueba rapida, nombre del set: [ Reactivo pendiente de confirmar  [T] No reactivo a la fecha

O Eiisa, nombre del sat: Lectura [ Reactivo pendiente de confirmar [ Indeteminado pendiente de confirmar

EXCLUSIVO LABORATORIO DE CONFIRMACION

« Infeccion VIH: [J 1. Posttiva [ 2. Negativa [ 3. No concluyente

Profesional de laboratario JVPLC (Firma y sello) -

© Ministerio de Salud



Anexo 4

Lista minima de pruebas paraVIH de diagnéstico in vitro ( precalificadas por la autoridad sanitaria

internacional sujetas a realizacion periddica de verificaciones o validaciones en El Salvador)

Afo de
prgcall— Tipo de Nombre del set S§n5|b| Espeu Fabrica Sitio de fabricacion Empaque/pruebas
fica- ensayo lidad ficidad por set
cion
HIV RDT Abbott Rapid
2022 for self- CheckNOW HIV SELF Diagnostics Jena Loebstedter Str. 103-105, Jena, Germany 1 T/kit
. TEST
testing GmbH
. Trinity Biotech 1 Southern Cross IDA Business .
2022 HIVRDT TrinScreen HIV Manufacturing Ltd Park in Bray, Ireland 100 T/kit
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
STANDARD Q HIV . Heungdeok-gu, Cheongju-si, 25 T/kit;
2020 | HIVRDT |35 ab 3-Line Test SD Biosensor, Inc Chungcheongbuk-do, 25 T/kit
28161, Republic of Korea
HIV RDT Chembio
2019 for self- SURE CHECK HIV Diagnostic Syste- 3661 Horseblock Road, Medford, NY 11763 1 T/kit
) Self-Test USA
testing ms, Inc
Premier Medical 25 T/kit
First Response® HIV Corporation Priva- B . . 30 T/kit
2019 | HIVRDT |1-2-0 Card Test (Ver- | 100% | 100% te A1-302, GIDC, Sarigam, India 50 T/kit
sion 2.0) Limited 60 T/kit
100 T/kit
HIV RDT Atomo Diagnostics Site 1: Atomo Diagnostics Australia
2019 | for selftes- | Mylan HIV Self Test Put Etd Site 2: Lateral Flow Laboratories (LFL) 1 T/kit
ting Y Muizenberg,7945, South Africa
HIV/S First Response® Premier Medical T/kit 30 T/kit 50
2019 RDTyp HIV1+2/Syphilis Corporation Pri- Sarigam, Guijarat, India T/kit 60 T/kit 100
Combo Card Test vate Limited 25 T/kit
HIV RDT . )
2018 | (or selftes- | INSTI® HIV Self Test biolytical Labora- Richmond, British Columbia, Canada 1T/kit
ting tories Inc.
One Step HIV1/2 Guangzhou 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang
2018 HIV RDT Whole Blood/ Wondfo Biotech District, Guangzhou, 510663, Republic of 25T/kit, 40T/kit
Serum/Plasma Test Co., Ltd China
Diagnostic kit for HIV Shanghai Kehua
2016 HIV RDT (1+2) antibody (col- | 99.20% | 99.40% | Bio- engineering Shanghai, PR China 50T/kit
loidal gold) V2 Co., Ltd
Rapid Test for Anti- Beijing Wantai Bio-
bodyHuman Immun- logical 10T/kit; 25T/kit;
2016 HIV RDT odeficiency Virus 100% | 98.48% 9 Beijing, China o '
: Pharmacy Enter- 50T/kit
(HIV) (Colloidal Gold .
: prise Co.
Device)
VIH1=1
. 00% Trinity Biotech Ma- .
- ™ °
2012 HIV RDT Uni-Gold™ HIV VIH2=9 99.70% nufacturing Ltd. Bray, Ireland 20T/kit
9.3%
2016 | HIVRDT | DPP® HIV 1/2 Assay Chembio Diagnos- Medford, NY, USA 20T/kit
tic Systems Inc.
2014 | HivRDT | SURECHECK®HIV o600 | 99903 | Chembio Diagnos- Medford, NY, USA 25T/kit
1/2 Assay tic Systems, Inc.
2013 | HivroT | INSTIHWVLHIV=2 g9 909 | 100% | Biobticallabora- | pi g, British Columbia, Canada 24T kit
Antibody Test tories, Inc.
2012 | HIVRDT | HIV 1/2 STAT-PAK® Chembio Diagnos- Medford, NY, USA 20T/kit
tic Systems Inc.
2011 | HivroT | HIVI/2STAT-PAK® | og oo | 1003 | Chembio Diagnos- Medford, NY, USA 30/kit

Dipstick

tic Systems Inc.
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Anexo 5

(FVIH 01) B. Exdmenes que fundamentan el diagné stico
Uso exclusivo de laboratorio clinico para muestras reactivas e indeterminadas
Complemento Formulario para Solicitud y Confirmacién de VIH (FVIH 01)
Instrucciones generales para el llenado y flujo del FVIH 01.B.

) _ Repiblica de El Salvador (FVIH-01) B. EXAMENES QUE FUNDAMENTAN EL DIAGNOSTICO.
BN sistema Nacional Integrado Uso Exclusivo de Laboratorio Clinico para muestras reactivas e indeterminadas
i e Selud {SNE5) Complemento Formulario para Solicitud y Confirmacién de VIH (FVIH-01)

Parte I. Datos generales.

Establecimiento solicitante:

Primer Nombre: Primer Apellido: Apellido de casada:
Segundo Nombre: Segundo Apellido: Tercer Nombre:
Conocido por (DUI): Edad: Sexo: m FJ

No. De Expediente/No. De afiliacion: No. DUI:

Hombres de alta O Persona de alta
prevalencia prevalencia

Poblacién Meta: O BajaPrevalencia: TS O Embarazada (] prL (] T8 [0 otros O

Parte Il. Prueba inicial. PRUEBA Al:

Establecimiento que realiza la prueba: Sello:
Fecha toma de muestra: [/ Fecharealizacién: S o
Fecha emision resultado: / /o
Resultado de prueba:
Rapida: Nombre del set; Reactivo pendiente de confirmar |
Reactivo [ (sélo laboratorios de confirmacién VIH)
ELISA: Nombre del set: Reactivo pendiente de confirmar O Lectura:

Nata: Donantesicontiniar alsortines con Carga Vial (A1) Indeterminado pendiente de confirmar [ Lectura:

Responsable

Laberatorio al que refiere: (Firma y Sello):

Parte lll. Pruebas confirmatorias

Establecimiento que realiza |a prueba: Sello:
Fecha recepcion de muestra: / /____ Fecha realizacion: / {

Fecha emision resultado: / /l

lera Confirmacién. PRUEBA A2:

Resultado de prueba: Rapida: Nombre del set: Reactivo [ ] No reactivo []

2da Confirmacién. PRUEBA A3:
Resultado de prueba: Rapida: Nombre del set: Reactive [ ] No reactivo []

Estatus serolégico prueba A2 y/o A3

Infeccién VIH:

1. Positiva
d Responsable

2, Negativa (] (Firmay Sello):
3. No concluyente [ | Nota: Tomar Carga Viral

Parte IV. 3ra Confirmacién. PRUEBA A4: Nota: A todo resultado No concluyente realizar Carga Viral segin algoritmo diagnéstico y estrategia vigente

Establecimiento que realiza la prueba: Sello:
Fecha toma de muestra: / / Horatoma de muestra:
(Exclusive para muestras plasma)
Fecha recepcidn: J / Fecha emisién resultado: / /
No. de Registro:
Tipo de muestra: Plasma [ ] :::Ag Muestra seca en papelfiltro (Dried Blood Spot.DBS) [

Resultado de prueba:
Carga Viral paraVIH: Nombre delset; Detectable [] copias/ml muestra

Indetectable []

Estatus final:
Infeccién VIH:

Responsable
1. Positiva O (Firma y Sello):
2. Negativa ‘:l

VERSION JUNIO 2024.

4. Amarillo-retorne Laboraterio que refiere la muestra [si ne cuenta con SIS)

3. Rosade- Laboraterio Clinico de Referencia

2. Verde-Centro de Acopio digitador SUMEVE

1. Blanco-expediente




Anexo 6

Formulario paraestudio virolégico e inmunolégico (FVIH 04)

# Repiblica de El Salvador 7
&: SISTEMA NACIONAL DE SALUD ELSALADCR
Formulario para estudio viroldgico e inmunolagico (FVIH-04) —

Fecha: I !
(dd /mm [/ aa)

No. Expediente/Afiliacion:

Nombre del Establecimiento:

MNo. DUI: Fecha de?a(:ﬂ'l‘llﬂmf (ddimm/aa)
1° Nombre: 1" Apellido:
ombre pellido:
2° Nombre: 2° Apellido: Afios: Mes Dias
3° Nombre: Apellido de Casado: Sexo Masc [ ] Fem[——]
5i es menor de edad, nombre completo de madre o responsable:
Nio. DU de la madre: No. Expediente de la madre:
Direccion completa: Area Nacionalidad:
Urbana:—]
Municipio: Departamento: Rural: 3
i n E
oxaeRN | g EnTAR: SIC] Ne[ Carga virs é"’“ e
&n adulios discordants = algorme —— nics . 4-cog
Fecha de inicio deTAR: ! i ADN Proviral  —
Contral — Genotipo —_
Canfamatadn de falls wokdgea —
RECIEN NACIDO (Complstar 5i comasponda) MUJER GESTANTE (Completar 5 cormesponda)
Hijo e mades WM (+): = Mo [ | | Gessants VI (<) conacida s No [
Fmaeﬁ f . P e En Cantrol Prenatal: SO N3
Parto mul
Bovs i Mo Estatlecimienis donde llevaie) = Conted Prenatal
AN recibic TAR: I |:|5I - Mo | | peritdn de inicie TAR:
Tipo de pare: Cesdres| Waginal 4
Establasim . i ad e Dwranie ef embarazo ] Previc al embarazo [
Racibic TAR ka Madre:

RamEre del I dion Fespon catie Frma y Feln
CARristeT dp Salud Faho formiars JOTaes 807 10N 300 0N K] COMBIOES y COn MIYD legblo por porsanal que Ndicd al erdmon
Uso exclusivo de Laboratorio
Nombre del laboratorio que toma la muestra
No. de registro de laboratorio local fecha de toma de la muestra Hora

Fecha de envio de muestra

Responsable de laboratorio

Nombre de Laboratorio que realiza la muestea

No.de Registro del laboratarin

Fecha de recepidn Fecha de realizacidn Fecha de Resultado
Resultado de laboratorio Observaciones
Responsable de laboratorio Sello
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Anexo 7
Formulario para solicitud de examen por enfermedad objeto de vigilancia sanitaria (VIGEPES 02) Anverso

@ Repiblica de El Salvador o
R o SISTEMA NACIONAL DE SALUD EL sALYAROR

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE EXAMEN POR ENFERMEDAD OBJETO DE VIGILANCIA sANITARIA (VIGEPES- 02)

1. Nombre del Establecimiento: _ 2. Fecha de consulta ! !

3. No. Expediente/No. de Afilacion: 4. No. DUI o pasaporte:

5. Edad: Ahos Mes Dias 6.5ex0: Masc. [ | Fem.[ ]

7. Apefidos Nambres (Letrs de hMolde)

8. Nombre de responsable sies menor de edad .

/ /.
9. Direccién Completa Departamento Municipio
10. Embarazada: Si [ | to[ ] 11 Semanas de Amenorrea:
Exantema: 5[] No[ ]
12. Diagndstico clinico / sospecha diagnostica: 13. Fecha de Inicio de Sintoma - ! /
14. Condicion: Vivo [ | Muerto _I 15. Fechade defuncion: / /

16. Nombre del meédico que notifica:

Firmay sello:
USO EXCLUSIVO DEL NIVEL LOCAL QUE COLECTA MUESTRA No.IDVIGEPES:
Nombre del Establecimiento : Fecha: / J
Tipo de Vigllancia: Por Enfermedad Objeto de Vigilancia [ Vigilancia Cetinela Integral[ | Brme{:] Utro]j

[Tipo de muestra: Sangre || suero[ | orina[_] seces| | R[] Aspirado/hisopado nasofaringeo [
Hisopado de la garganta] | Hisopado rec‘la.lE] ‘lepdc-l:] otrd__|:

|Mimero de muestra: Primera muestra [ Segunda muestra[ | Tercera muestra (si se justifica) [ |
Motivo de analisis: Para rshdoD Para Confirmacion [:] Por seguimiento de caso[ | Otro D
Ohservaciones:
Numero de 1D de la muestra Fecha de toma de muestra - / ] i / /
Firmay Sello del protesional de laboratorio sello de laboratorio
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Formulario para solicitud de examen por enfermedad objeto de vigilancia sanitaria (VIGEPES 02) reverso

USO EXCLUSIVO DE LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

Fechade recepcibndela muestra: _____ /__ / Namero de IDde la muestra:
Fecha de procesamiento dela muestra : / / Fechade resultado dela muestra: / J
Resultado por método utilizado:
ELISA Resultado cuantitativo:
Rl Ti :
PCR SEROVAR REACTOR ITULO:
SEROVAR REACTOR TiTULO:
CULTIVO
SEROVAR REACTOR TiTULO:

OTRO METODO: Se considera POSITIVA una reaccién 1:160 & mayor a uno & mas de los antigenos de Leptospira.
Para completar el examen serologico, debe obtenerse una SEGUNDA MUESTRA, Ia cual debera
examinarse dos O tres semanas después de |a fecha de extraccion de la primera muestra.

Resultado final de laboratorio: Negativo [ ] Positivo[__| Indeterminado [_| Muestra Inadecuada [__|
No se recibié muestra [ | Muestra enviada al exterior[ | Fecha de envio: / /
Sellode laboratorio
Firmay Sello del profesional de laboratorio
@ Ministerio de Salud Codigo: 80503132 DV$i8 DIC 2013
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Anexo 8
Planilla de registro y remisién de unidades de plasma al LVSP para preparacién de paneles de control de calidad interno

Ministerio de Salud
Laboratorio Nacional de Salud Publica
Laboratorio de Vigilancia en Salud Publica

Planilla de registro y remision de unidades de plasma al LVSP
para preparacion de paneles de control de calidad interno

N.°dela | Fechade | Marca| Agente Resultados Valor de | Titulo
unidad coleccion | (Kit) | infeccioso | Meétodo/Unidad/o | contenido | RPR
pt
Institucion que envia los plasmas Sello

Envia: Nombre, firma v sello

Recibe: Nombre, firma y sello

Fecha:
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Anexo 9
Formulario para solicitud de paneles de control interno para pruebas ripidas

. MIMNETERIC
I¥E SALLITY

£ 1isi
FLAALVAIRR.

DEPARTAMENTO DE LABORATORIO MACIDNAL DE SALUD POBLICA
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE PANELES ESTANDARIZADDS DE CONTROL INTERNG PARA PRUEBAS RAFIDAS

(1) ViH | siFs | | wiHsiFLS [ | HEPATITISE [ | HEPATITISC | ]

(2} INSTITUCION |3} FECHA

n | [ CANTIDAD | [7) CANTIDAD DE
| DEVIALES WIALES ¥ LOTES
| SOUCITADOS | DESPACHADOS

5) DESCRIPTI
WAL

|8} RESPONSABLE FIRMASSELLD

%] PRUEBA IVPLC/FECHA DE ENTREGA

COMNTROL INT,
POSITIVG

WIH
COMTROL INT.
MEGATIVD

COMTROL INT.

sis | O3V

[PRS/RPR)

COMTROL INT.
MESATIVG

CONTROL INT,
POSITIVG

VIH/SIFILIS
COMTROL INT.

MEGATIVD

COMTROL INT.
POSITIVG

HEP. B T
COMTHOL INT.
MEGATIVD

COMTROL INT.
POSITIVD

HEP.
COMTROL INT.
MEGATIO

[9) Firma y sello IVPLE responsabie (10} Selio del establecimientbo: {11} Recibido de conformidad

[12) Observaciones:
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Anexol0

Informe de consolidado mensual de pruebas de VIH realizadas por la red de laboratorios y bancos de sangre (FVIH 03)

DE SALUD

MINISTERIO

PROGRAMA NACIONAL ITS/VIH/SIDA

MINISTERIO DE SALUD

INFORME CONSOLIDADO MENSUAL DE PRUEBAS DE VIH REALIZADAS
POR LA RED DE LABORATORIOS CLINICOS DE CONFIRMACION DEL SNIS (FVIH-03)

{1) NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: {2) MODALIDAD: mmsaL[ | rFosauo|[ | cowvewo[ | cosam| | wss | omo[ |
[3) MES INFORMADO: ARo:20__ (4] REGION: siBasi: (5] FECHA DE REALIZACION DEL INFORME: / I
6} GRUPO DE EDAD {8 MOTIVO DE SOLIGITUD (8) RESULTADO DE PRUEBA INICIAL {11) PRUEBAS EN L DE REFERENCIA
e = A O TAMIZAIE [A1) [12.1} 1° Confirmacion (A2) N Prucba Rapida
s — e 19.1) Reactiva 112) 2* Confirmacion (A3
De 19 meses a4 afios 1. Atencidn preconcepcional (8.2} N 11.3) Resteteo {41}
2 e . [11.4) Resteteo (A7)
De 5 a9ahos 3., Atenciam prenatal pario, puerperia y lactanda TORAL 1115) Repenida —
4. Exposicidn perinatal [11.6) 142}
De 102 14 afios : e (10) EXISTENCIAS DE PRUEBAS TOTAL
it : L gk = [ o (12) PRUEBAS PARA CONTROL DE CAUDAD
6. Profilais icide (Prel
De 253 45 aics pre exgosicidn (PreP) Cantidad = = =
Do 4G asIanas 7-Padicls oo Hemler: [12.1] Cortralimterns
8. Otros ITS. Vencimiento [12.2) Contral externa
De &0 afi [10.2) A2 LOTEY LOTE TOTAL 12 3) Invalidas
9. Tamizaje L] 112 3t e
TOTAL Cantidad JOTAL
10. iy AP Mormbre [13] PRUEBAS PARA ENTRENAMIENTO DE PERSONAL DE LABORATORIO
{7) sExo 11, Salicitud voluntaria Vencmaenta [ | 2 | A3
13.1) Prueba Rpida trenamient
Femening 12 Autogrueba indvicel NO asstida “reactive” [LLLED wies | wie | torw | |23 Rlgde s rbveroieic | I |
P 13, Solicted de TrabajofEstudic Cantidad (14)PRUEBAS REALITADAS EN CODRDI CON ONGS.
Mornbre 1|u1; Pruebas Ripidas |
TOTAL TOTAL Wencméento
kil A Alere 11 B Bioline™ HIV-1/230 € 1/Syphiis Des D HIV 162 [SYPHILS E. HIV 120 FABON™hiv /30 OTRO-
ESPECICAIE
15) DETALLE DE REACTIVAS E INDETERMINADAS
iC]
NO. CORR. NOMERES ¥ APELLIDOS EDAD bUI s i OF REFERENCIA FE:’::II‘:E
SOLICITUD
[ p———
Hopia Laborator o Banga de Sangre kol verde}
(18) FIRMA ¥ SELLD DE RESPONSABLE [19) SELLO DEL ESTABLECIMIENTD
1. Domaet, 3, Atanclén 3. Avencién ¥ 4. Exporicion parinatal, 5 4. Pusliais pra expesicidn [PreP), 7. Paciente £ Otros 75, 9. Tamisaje, 10, Gstrategias NAC/NAP,
11 “rawctiva®, 13. Seficited do Trabajo/Estudie, (17) Eseribic St NCERaio.
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Anexo 10A
Informe consolidado mensual de pruebas de VIH realizadas por la red de laboratorios clinicos de confirmacién del SNIS (FV IH 03)

MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO UNIDAD DEL PROGRAMA ITS/VIH

el o DE SALUT INFORME CONSOLIDADO MENSUAL DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA VIH REALIZADAS
i POR LA RED DE LABORATORIOS Y BANCOS DE SANGRE DEL SNIS ( FVIH-03. TAMIZAJE)
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: MODALIDAD:  MNSAL El FOSALUD El CONVENID I:l 1855 omol:l
MES INFORMADO: ARO: 20 REGION: SIBASI: FECHA DE ELABORACION DEL INFORME: 20
GRUFO DE EDAD (1) MOTIVO D SOUCTTUD (1) (4] RESULTADO DE PRUEBA. (6] PRUEBAS PARA CONTROL DE CALIDAD
Ienar o lgual 18 meses| 1. Donente INICIAL DIAGNOSTICO O TAMIZAJE ‘Prueba Rbpida A1
De 19 Meses a 4 Aflos 2 Arencitn preconcepcional (6.1)Cantral Intema
Do 507 onos 5 puerpem y ciman H A (6.2)Conrol Extemo
De 10 14 afios 4 Bxposciln pemnalal Reactive ®.
De 15 o 24 afios 5 Profiksre pos iPFE) No Reactivo Total
De 25 0 45 afos 6. Profikes pre cxposcatn (Frek) S ELISA
De 44 a 59 aftos Ll Coniral Infeme
8 Owexlls 4
40 ofos y mas ELISA (4.2) (6.5)Contrel Exteme
0. Tormmje
TOTAL
10, Estrotosgpass NAC/NAP Reactiva (6.6 Irvaticias
SEXO (2) 11 Gokoitud vokinfana Mo Reactive | Lt
Femening 12. Autopncba nchvidval NO asstida "reactva” Do
Mascuing 1 BEL
oTAL TorAL ROTA-)
(5.1) Prusbas rapidas Iotal prusba rdpida A1
[5) Existencias de pruebas: (5.1} Cantidad, [5.2) Nombre del set, (5.3) Vencimiento, |5.4) Pruebas Elisa (7.1 Pruss Ropidas AT e
(5] EXISTENCIAS DE PRUEBAS Total
PRUEBA RAPIDA (A1) PRUEBAS ELISA (A1) | o = s |
LOTES (2] {5.2) NOMBRE DEL SET (53) m (5.4) ELISA [ (8.1 Prusboos ropidas I '|
1 durante Fondo Global
2
s L I
A. DETERMINE ™ HIV-1/2 8. 50 BIOLINE HIV/Syphilis Duo, C. First Response * HIV 142 / SYPHILIS D. Bioline™ HIV 1/2 3.0 Otro: [especifique).
DETALLE DE REACTIVAS E INDETERMINADAS (7):
Mo. Com NOMBRE COMPLETO EDAD oul EXP SEXO | (10) MOTIVO DE SOLCITUD | (1) LAB DE REFERENCIA |[12) FECHA DE ENVIC
Firma y seflo del responsable: seflo del Eslablecimiento:
(10} Mative da salicitud 1. Donants, 2. ) y lactancia, 4. Exponicidn perinatal, 5, Prafilaxis post axposiciéalPPe), 6. . I 0. Otros 175, 9. Tamizale, 10. Estrata giss NAC/NAP,
11 12 NO asistida “reactiva”, 13 i o gl J
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Anexo 11

Tabulador diario de actividades de laboratdrio clinico

Estableci

iento de Salud:

Instituciones:

MINZ AL

iETERIODE $ALUD

TABULADOR DIARID DE ACTI¥IDADES DE LABORATORIO CLINICD

FOSALUD

Beccibm:

Cosrenio IS5

Cadige de prucha:

Cadige de pruchba:

Cadige de prucha:

DA

Fiesultado

Eervicio de Procedencia

Resultada

Eervicio de Procedencia

Fezultada

Eervicio de Procedencia

1

2

3

4

5

-]

-] 3 1

2

3

4

5

1 2

3

4

5

[

Tl &l 3 1

2

3

4

5

1

2

3

4

5 -] T -] 3 1

2

3

4

5

Lol el EEVY Cu ) DR £y [0 [V B

j[1]

1

12

13

14

15

16

7

15

13

20

21

22

23

24

25

26

27

28

23

30

o3 |

TaTAL

Resultado:

1. Normal 2. Neqgativo 3. Asormal 4. Pozitivo 5. Meestra inadecuada 6. Otro= 7. Reactivo &, Indeterminado 3. Ho RBeactito

Zervicio de procedencia: 1. Consulta Externa
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MIMITER I
O fdund)

1) HOMERE DEL ESTABLECIMIENTO:

3] MIES INFORMADOD:

{7} MOTIVO DE SOLICTUD
Eribas azada

D 0 ifias BN

Basal

Anexol2

Informe de consolidado mensual de pruebas de carga viral y CD4/CDS8 realizadas por la red de laboratorios clinicos del SNIS (FVIH 03 Seguimiento)

CARGH VIRAL

Contral

Confirmacian de Falla Vialdgica

TOTaL

aMfnE

(BY PRUBBAS PARA CONTROL DE wn;l —

PO CARGA VIRAL coafcos
|83} Contmiintemo | -
(B2} Contral externa | -
[e3 5 i
ToTAL
{13) FIRASA ¥ SELLO DE RESPONSABLE

MINISTERID DE SALUD
UNIDAD DEL PROGRAMA ITS-VIH

INFORME CONSOLIDADO MENSUAL DE PRUEBAS DE CARGA VIRAL ¥ CD4/CDE REALIZADAS
POR LA RED DE LABORATORIOS CLINICOS DEL SMNS (FVIH-03 SEGUIMIENTO)

(2] MODALIDAD:

4} REGION:

(9} DATOS SOBRE INDICADORES DE T

3.1} Igual o mavor a 3001 coplas
15.2) Memor de 4000 caplas

19.3) Igusl o mayur a 201 (408
[9.4] Merior de 200 £04/C08

TotaL

rm.l: CARGA VIRAL

lﬂm-?! CD4/co3

120.3) Tarjatas DS p#ra loma Carga Viral con sobre

{1104} Desecantes para tarjetas DBS

A10.5) Indicadores de himedad pees larjetas DS

MinsaL s ] cosum| ]
(sysieast: 163 FECHA DE REALIZACION DEL INFORME ___ f_ fon_
. - . .
CARGAWIRAL | CD4/e0d
| - 111} TOTAL D MUESTRAS RECIBIDAS [lnchipe {132} CARGA VIRAL (11.2) cD4/coa
musstras rechazacas] T - =
s =t NE— —
[12) CAUSAS E INDICADURES DE RECHAZO DE MUESTRAS
I I
12.1) CAUSAS CARGA | g
1 (12.1] CAUSAS ey VIRAL | [12.3 €DA/CO8
| | — Mugstra inadecuada® ! |
Musstra mal identificada —— | |
N Salicitud de axamen Incomplats |
|10} EXISTENTIAS [ |
u . Tubso yfe solicitud cartaminada eon musstrs |
MUESTRA SECA T
PLASAA
1 Des [Hoea de recibo extemporineo | I —
s Embalajs nadensada 4 !
- Fio comple mormativa di lmdicacién — il i
S 112.4) TOTAL —]
[12.5]% RECHAZO DE MUBSTRAS 1 oK% L] =]
“Muestra insulicients, cosgolada comamingdy, desproteiurada, misetrs dieramady g oo,
(14 SELLO DEL ESTABLECIMIENTO

DT SenE gy ssipe ik e
(Cophs: Labor oo e kones]
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Anexo 13
Ficha de inscripcion al PEEC

MINISTERIO DE SALUD.
LABORATO RIO N ACIONAL DE REFERENCIA.
LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA.

FICHA DE PARTICIPANTE PEEC.

INS

Codgo: LVSPF-GC-1984

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD.

DATOS DE PARTICIPANTE:

Nombre del establecimiento:

Region de salud: SIBASI:
Nivel de atencidn: Primer Nivel |l Segundo Nivel [l Tercer Nivel ||
Direccidn exacta:
Municipio: Departamento: Teléfono:
Nombre del director del establecimiento:
Nombre del jefe de laboratorio:
Correo electranico:
ENSAYOS.
Subprograma. Ensayos disponibles. ma:z}‘:::vdl 1“;?;”:‘;“ Participacidn.
\dentificacion bacteriana. O
Bacteriologia. Susceptibilidad antibigtica. 11 Cepas bacterianas. [
Deteccidn de mecanismaos de resistencia, ]
ELISA Hepatitis B, O
ELISA Hepatitis C. O
Banco de sangre, ELISA Trypanosoma cruzl (=] Sueros dializados, O
ELISAVIH. O
ELISA Sifilis. O
Parasitologia. Gota gruesa para Plasmodium sp. &6 Laminas coloreadas. D
Citalogia. Citadi stico 3-4 Laminas coloreadas, O
R Prueba rdpida para Sifilis (PRS). 3-5 Sueros dializadas. |:|
Inmunaol ogia. - - - il
Prueba rdpida de reagina plasmdtica (RPR). 3-5 Sueros dializadas. D
. . Baciloscopia investigando tuberculosis, 2 Ldminas coloreadas., O
Micobacterias, - - =
Prueba molecular GeneXpert MTB/RIF. 5 Cepas inactivadas, L
VIH/SIDA, Prueba ripida para VIH, 35 Sueros dializados, O
WVirologia. :_::’:i]r::::_j:’fw:ncm ndirecta para virus 10 Laminas coloreadas F. O
Si no puede participar en todas las pruebas indique porque:
Firma y selio Jefe de laboratorio. Sello del laboratorio Sello del establecimiento. Firma y sello 1V.P.M. Director de

establecimiento.
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Anexo 13A
Ficha de inscripcién al PEEC MST

MINISTERICY
IIE SALUIY

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA.
PROGRAMA NACIONAL DE ITS/VIM/SIDA,

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD.

FICHA DE PARTICIPANTE PEEC.

Formulario A

DATOS DE PARTICIPANTE:

Nombre del
establecimiento:

Regién de salud: SIBASI:
Nivel de atencidn: Primer Nivel [} Segundo Nivel [ Tercer Nivel [J
Direccidn exacta:
Municipio: Departamento: Teléfono:
Nombre del director del establecimiento:
Nombre del jefe de laboratorio:
Correo electrnico:
Laboratorio de Referencia para PEEC MST:
ANO:
Ensayas. Cantidad dematerialde | 7., o material de control Participacian,
control
Prueba rapida para VIH Muestra seca en tuba. D
Prueba répida para Sifilis [PRS) Muestra seca en tubo, O
Prueba rdpida Hepatitis B, Muestra seca en tubo, [w’
Prueba rdpida Hepatitis €. Muestra secaen tubo, [’

Si no puede participar en todas las pruebas indique por
qué:

Firma y sello jefe de labora torio. Sella del laboratorio Sello del establecimiento.

Firma y seflo JV.P.M. director de

establecimiento,
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Anexo 14
Formulario para envio de muestras a control de calidad indirecto para pruebas ripidas

,‘ﬁ'_ MINISTERIS

DE SALUTY
DEPARTAMENTO DE LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
FORMULARIO PARA ENVIO DE MUESTRAS A CONTROL DE CALIDAD INDIRECTO PARA PRUEBAS RAPIDAS

i wiw[____] sifus [ | HEPATITISB [ ] Hepatmsc| |

(2) INSTITUCION (3) FECHA DE ENVIO: ___/ J___ MES Y ANO DE CONTROL DE CALIDAD ENVIADOD ___ /[
(4) (s) (6) (7} (8)
N® No expediente Fecha de procesamiento Resultado Nombre del set, lote y fecha de vencimiento reactivo utilizado

[9) Observaciones:

[10) Firma y sello JWPLC responsable {11) Sello del establecimiento: (12) Recibido de conformidad (13) Fecha de recepcidn

ORIGINAL LWSP
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Anexo 15
Control de calidad indirecto a unidades de sangre

Ministerio de Salud
Laboratorio Vigilancia en Salud Publica
Seccion de Banco de Sangre

Control de calidad indirecto, donantes de sangre

Fecha de envio del nivel local:

Prueba:

Fecha de resultado:

Establecimiento:
Método y marca de reactivo: Fecha de recepcion:
Resultado
Nivel Local L.
establecimiento
No = w» CUT OO
_ ) = | £ S
Registro Nombre del donante g2 Direccion | Fecha de Fecha Fecha de D.O.M*
toma de | procesamiento | resultado ELISA RPR
muestra

Sello del establecimiento:

DOM*=Densidad optica de la muestra

Nombre y firma responsable:
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Anexo 16
Formulario de solicitud de pruebas para retesteo de usuarios

" as

:%,’ MINISTERIO
T DE SALLITY
CEHMERSNO T

FVIH-01. A. SOLICITUD DE PRUEBAS PARA RETESTEO DE USUARIOS.

Mota: Esta solicitud se debe anexar a la referencia del usuario para llevar al Laboratorio Clinico del Hospital donde sera vinculado.

A. Datos de Identificacion.

Nombre del Establecimiento: Sello establecimiento:
Numero de DUI: Numero de Expediente/No. de Afiliacidn:

Edad: Sexo: M O F [0 Poblacion Meta:

Primer Nombre: Primer Apellido:

Segundo Nombre: Segundo Apellido:

Tercer Nombre: Apellido de casada: Conocido por:

B. Verificacidon de diagndstico o estatus serologico.

Establecimiento/Laboratorio del Hospital de vinculacidn: Sello:

Fecha de toma de muestra: / f/

Fecha de realizacion: / /

Fecha de emisidn del resultado: / /

PRUEBA Al: Prueba Rapida Nombre del set: Resultado: Reactivo [] No Reactivo: O
PRUEBA A2: Prueba Ripida Nombre del set: Resultado: Reactivo [] No Reactivo: 0
PRUEBA A3: Prueba Rapida Nombre del set: Resultado: Reactivo [] No Reactivo: []

Estatus final:

* Infeccién VIH: 1. Positiva : 2. Negativa D 3. No concluyente [:l

Profesional de Laboratorio JVPLC (Firma y Sello):

VERSION 01. SEPT 2022.

Copia rosada: Archivo Laboratorio Clinico

Original blanco: Laboratorio Clinico Hospital de vinculacian.
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Anexo 17

Descripcién del procedimiento para obtencion de muestras positivas para preparar CCI.

Medicion de competencias por obhservacion directa para hacer pruebas rapidas del WVIH

leiﬁacinf—": Cologue una X oen la @silla cormespondiente, = . Ho=0_0, Parcial=0.5

Jomit
dombre c=l chservador:

cuien hao prusba;

Fecha:

Mo, Cus=stionario sobre la observacicn directa

Evaluacidn de la observacicn directa

Comentarics

1 g uU=slice completamerte sa EF2T

Z pLm@iasu mesa de rabaja antes de iniciar =a ruiina ce L

3 |: Foe==arie dos los surrinistros necesarios [Pepeleria, dispositivas de prusba, dil wypeme,
purites, pi peta, Cescairtes v guantes
2 Everifoa v registra la feche de vendmierts de los disposithvos ce prueba?

5 g Prepara su protoeed o de trebajo ar iridar & proo=sami=nta ce pruesbas?

i Fewl stra adecuadamente en proba 7 Cortmol pas teo=CF y

fortrol negatieo=_CNK

7 | Fegi stra adecuadarmente nomioire gl kit, wencirmienta v

raeba I

de las proebas e=n el mamento de

= prusbasy

12 Drescaria adecuacamere desencanies ¢ ermao as de los ki

13 | E=cribe el nomiore oidentificedan del pader =n los dispasitheos de pruek

12 | Fregrama e relaj crorcmetrs de laboretocia antes de realizar las grosbas?

de prusbas?

tra los resultados de las comiroles de o=

15 K Fealiza y regis

15 Prueba 1 —= Volurmen ormescts de la muoestre S0l

17 Frueba 1 —= Tiempo de espera para leer las resultados =5 2l cormecio 15 minutos

18 Prueba 2 —= VYolurmen cormescts de muestre 100

19 Prueba 2 —= Volumen oormesto de Ciluyente £ gokas
20 PFrueba 2 —= Tiempo de esgera para leer las resaliados es el comecic 10 minotos

d

Wodamen oormecto de la muoestra 75al

Z1 Frueba de= ser apliceble] -

ZZ PFruesba 3 =aera para leer las resultados e

I3 | Cresecha los materiz les inferoda=as comeciamenie?

ZL& ¥ Fegistra los resulscas oorrecarrente =r las pratcoslas de trabajo®

I5 Fegstra las muaesiras que se erviaran @ netes

6 Feg stra en los apartados correspondienbes la producoon o real imdas?

I7 5 sigue = algoritmo de pais arrectamesries T

Z8 |k Colacs firma y sl I de profesicnal

g frenzulia =l FOE o ayudaz wizuales para el trabajo mizriras realiza las prus 7 Prusba 1.
jrasiha 2y prusks 3

an L maia el e=e ce desechas biologicos peligrosas
formecamente

321 ESiguic indas las premud ones de segorid T

Comerkarias generales:
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Anexo 18
Control de temperatura

- T
: @ . MIMNISTERIO
o DE SALUD
A BRI
EL SALVAI ML

MINISTERIO DE SALUD
AREA DE LABORATORIO CLIMNICO
CONTROL DE TEMPERATLUIRA

. ) ARD LE Mo, STARIL _
 MES- 5 e e B s |s {s |'¥ e e l1a| a2z [1a|ra]as J1e] 171 1| 2021 | =z]| =a] 24 ] 25| 28 zn | 22 31| s bre |
A |
ENERCO
FERRERD T
)
AL L O
ABRRIL
=ra A
s
A
s
SN
~ra
AR II
JuLIo
=ra E
o |am |
B GEET s N
St
SEPT
e
n
A
(= = 1
P
Ara
NOW.
P
S
oc .
ra
NOMBRE DEL EGUSPO Mo. INVENTARIO RANGO DE TE AT LIRLA DE ~

MUMERCO DE INVETARIO

ESERWVACIONES
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Anexo 19
Libreta para el anilisis de temperatura de refrigeradoras y congeladores Red de laboratorios clinicos y bancos de sangre

MINISTERIO DE SALUD
LIBRETA PARA EL ANALISIS DE TEMPERATURA

UBICACION DEL EQUIPO DE
REFRIGERACION

CODIGO ASIGNADO

Nombre del Establecimiento:

MINISTERIO DE SALUD
LIBRETA PARA EL ANALISIS DE TEMPERATURA

Rango de Temperatura:

EL SALVADOR

VRAMONGE PARA CRECER

—
—_—

Registro de temperatura (3)

Andlisis (4)

Codigo
de Fecha

Equipo| (2)

(1)

<2C
2-8°C
<-20°C
-20°C
>20°C

o
)
A

(4.

Refngerador Freezer

1) 4.2)

Accion Correctiva (5)

Tempe

A

Tatura TCﬂ'l]:l eratura

1 A |

MNombre y firma de
responsable (6)

Control de calidad
(7
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Anexo 20
Unidad del Programa I'TS/VIH Prueba de Genotipaje (Anverso)

Hospital
Médico solicitante
MNombre del paciente

Sexo Fecha de nacimiento Edad
Fecha de diagnostico Fecha inicio TAR
Clasificacion Clinica (segln estadios clinicos OMS)

Genotipo anterior :  Si No fecha:

Resultado (adjuntar copia):

HISTORIA DE TRATAMIENTO
FE Motiva
CHA ESQUEMA "
cambio
AZT 3TC DDI | D4C | ABC|TDF |FTC  IND | NFV | Lpw' ATV RTV |DRV EFV NVF ETV
r
Historia Virologica e Inmunologica
Carga Viral CD4
Valoracan de Adhararca
Firma y selle ded Médice qus seficita Fecha de scliciud
Fecha de aprobacion

Wists Buana dal Comité
Motive ded bio: 1:5 ha da resi wcia 2: Efectos adversos 3 : Embarazo 4 : Desabastocimisnta

5 : Otro : dascriba
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Anexo 21
Libreta para envio y recepcién de muestras a confirmacion, seguimiento y outros

MINISTERIO DE SALUD P

LIBRETA PARA ENVIO Y RECEPCION DE MUESTRAS @ iy
A CONFIRMACION, SEGUIMIENTO Y OTROS GOMBODE
Establecimiento:
Ho. de ex- Fischa de: Tipo de Muestra {7) : : Fectasetep Fan

Mo Mombres y Apellidos 3 Edad|Sem) po Firma y sello de responsable del envio | Fecha, frma y salio de recepcion de muestraen | Resultado enfregado 8 | copaaim

) @ p'“d[',:;"’“ 7Y () Mg == vy provn e e |3 muastra (8] Latoratorio ds Referencia (3) v (1) R
O|c
O|jco
O|jco
O|jo
O|Od
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Registro Diario de Laboratorio Clinico para la realizacion de pruebas para tamizaje de VIH (FVIH-03)

Nombre del Establecimiento:

Registro Diario de Laboratorio clinico para realizacién de pruebas para tamizaje, confirmacién de VIH (FVIH-03)

Anexo 22

Mes: Afio: pr
Edad sexo | ¥ Fechas (dd/mm/aa) Prueba inicia Cumplimiento Algoritmo diagnéstico
= VIH A1 Firma y sello
=2 © S
e o N° de Exp. Clinico gl £ e _ . o2 de 2 Fechade | B &
£ e imi - ) 5 2 E £ g = igilancia = 2
2 E| ( ombeamentoo N de Afiliacion o £5| £ | 2 |£8|=e| 228 Personal de £ 5| rechade | recepcién | 535 | opservaciones
ez e""“‘l‘_’, OT“' aar:f que cul Nombres completos Apellidos completos Alm|F|m|B 3 s s 5 £ s | 52| £ colud £ envio de s g
53 so |cll§ 2 prucba £ = g £ 2| 28| & responsable S @ | (dd/mm/aa) | resultado = =
== < oul 2 5 £ = = L] (dd/mmy/aa) | 2 Z
S &
@) 2) 3) [C)]) (5) (6) (7) (8) [E]] (10) (11) | (12) | (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19)
\ersion o1, SePTEMBRE 2022
(7) Motivo de solicitud de examen ViH G (81 LABORATORIG BF
T Dorams PR Trera Resuados individustes de REFERENCIA (20) Resumen de realizacion de pruebas rapidas de ViH (FVIH-03) I
2. Atencion preconcepcional 9. Tamizaje 7 " celeccionar numeral de mes AR
3. Atencién prenatal parto, puerperio y lactancia 10. Estrategias NAC/NAP contraportada
a 11, Solicitud voluntaria on ozl T=]el ]l a]=]=] =] == =]=]=]=]=]=]=]=]=]=]=]=]=
s. 12, Autoprueba individual NO asistida “reactiva”
F e AP S N I O I A A B B B B
7.Paciente con tubercu NC- N conciuyente ot

i rAAY See sUPERSOR:
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Anexo 23
Formulario para informe de incidentes/accidentes dentro del laboratorio clinico o banco de sangre (Anverso)

MINISTERIO DE SALUD
FORMULARIO PARA INFORME DE INCIDENTES/ACCIDENTES DENTRO DEL
LABORATORIO CLINICO O BANCO DE SANGRE

ESTABLECIMIENTO:

Incidentel Accidente No.

Fecha del ncidenie/Acodente: Hora del incidenie /Accidente:

Fecha y hora de reponie del incidente/Accidente a la Jefaira mmediata:

Personal que notfica el incidente/Accidenie:

Lugar del IncidentelAccidente:

Deschpcidn breve del Incidenie/A coidemes:

Completar solo en caso de Accidente:

Mombre del personal gue sufre el accidenie: Expediente:

Médico que atends al pacienie Firma y selo o
Estaba en su puesto de rabajo siJ we ™ Utizaba &l equipo de proteccidn personal
Hacia labores habituales =0 we [ completo 5[] Mo [

Detalle la pane del cuerpo afectada Si[C] Mo [] Describa el EPP que uthzaba:

Exige la atenodninmediata del Jefe de Laboratonio o Banco de Sangre: Si _ _No__ .
Acciones

Accikdn inmediata adoptada (s la hubiere):

Dboervac ones:

Fecha de elaboraciin del informe de inciden ies'Accidente:

Fima y Selo del Jefe de Laboratonio Clinico:

Firma y 5280 Directior 0 Presidents del Comng
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Formulario para informe de incidentes/accidentes dentro del laboratorio clinico o banco de sangre (Reverso)

PLAN DE IMPLEMENTACION DE ACCIONES CORRECTIVAS

Implementacién
. . . Fecha maxima de
No Accién correctiva a implementar Responsable implementacion
Verificacion de la implementacion
£Que verificar para constatar la Fechade
Mo Responsable
implementacidn? po: Verificacion

Firma y sello del Oficial de Bioseguridad:
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Anexo 24
Lista de verificacién del proceso paso a paso para mejorar la calidad de la prueba ripida del VIH (SPI-RT)

Lista de verificacién del Proceso paso a paso para
mejorar la calidad de la prueba rapida del VIH (SPI-RT)

Lista de verificacion de SPI-RT

Wersidn 3.0

18206
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Parte A: caracteristicas del sitio de pruebas auditado.

Antes de completar la lista de verificacion, es importante identificar el punto de prueba a ser auditada. Por favor, proporcionar informacién relevante:

Fecha de la auditoria (dd/mm/aaaa):

Auditoria No:

Nombre del establecimiento de salud o sitio de pruebas:

Identificacion del sitio de pruebas (si aplica)

Nombre del sitio de pruebas:

Tipo de sitio de pruebas (seleccione uno)
VCT

PITC

PTMI

Centrode TB

Laboratorio

Centro de atencion y tratamiento

Otros. Si es otro, por favor especifique:

Direccion:

Nivel (seleccione uno y especifique nombre)
Region/Provincia/Zona:
Distrito:
Centro de referencia:
Centro de salud:
Dispensario:
Puesto de salud:
Otro (especifique):

Afiliacion (seleccione uno)

Gobierno

Privado

Organismo basado en la fe
Organismo No gubernamental
Otro:

Numero de personas que realizan pruebas:

Promedio de personas testeadas por mes:

Nombre de auditores:

Personal Entrevistado (hombre, puesto y contacto)

Parte B. Lista de verificacién SPI- RT

Para cada una de las secciones que figuran a continuacién, por favor marque Si, Parcial o No, donde aplique. Marque "Si" sélo cuando todos los

elementos estan presentes de manera satisfactoria. Proporcionar comentarios para cada respuesta "Parcial" o "No". Poner N/A en la seccion de

comentarios si es “no aplicable” (*).

Seccién

1.0 Entrenamiento y certificacion del personal

SI Parcial No Comentarios

Punteo

11

¢Han recibido todas las personas que realizan la prueba, una formacion integral en la
prueba rapida del VIH usando un curriculo aprobado nacionalmente?

12 estandarizados/libros de registro de pruebas del VIH?

¢;Son entrenadas las personas que realizan la prueba en el uso de registros
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Seccién st Parcial No Comentarios Punteo
13 ¢Son entrenadas las personas que realizan la prueba en procesos de evaluacion externa
’ de la calidad y/o en pruebas de competencia?
14 ¢Son entrenadas las personas que realizan la prueba en procesos de control de la calidad?
15 ¢Son entrenadas las personas que realizan la prueba en los procedimientos y practicas en
’ bioseguridad y gestion de desechos?
16 ¢Han recibido todas las personas que realizan la prueba un reentrenamiento en los
’ ultimos dos afios?
¢Existen registros que indiquen que todas las personas que realizan la prueba del VIH han
17 demostrado ser competentes en la realizacion de la prueba antes de hacer la prueba al
usuario?
18 ¢Han sido certificadas las personas que realizan la prueba a través de un programa
’ nacional de certificaciéon?
19 ;Solo se le permite a personal certificado realizar las pruebas del VIH?
110 ¢Es requerida una re-certificacion periddica para todas las personas que realizan la
' prueba? (por ejemplo: Cada dos afios)

1.0 Puntaje de entrenamiento y certificacion del personal

2.0  Instalaciones fisicas

21 ¢Hay un area designada para la prueba del VIH?
2.2 ;Esta el area de prueba rapida del VIH limpia y organizada?
¢Hay suficiente iluminacion en el drea designada para la realizacidon de pruebas?
2.3
¢Hay fuente continua de energia eléctrica (en caso que los kits deban almacenarse en un
24 refrigerador)?
o5 ¢Hay suficiente espacio de almacenamiento y es este seguro para los kits de prueba y

otros consumibles?

2.0 Puntaje de instalaciones fisicas
3.0 Seguridad

¢(Hay procedimientos operativos estandarizados (POE’s) o instrucciones de trabajo

31 ) . L )
vigentes para implementar practicas de seguridad?
32 ¢Hay (POE's) y/o instrucciones de trabajo acerca de cémo deshacerse de los residuos
’ infecciosos y no infecciosos?
33 ¢Hay (POE's) o instrucciones de trabajo para manejar derrames de sangre y otros fluidos

corporales?
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Seccién

Parcial

Comentarios

Punteo

¢Hay (POE's) y/o instrucciones de trabajo vigentes para abordar la exposicion accidental a

34 fluidos corporales potencialmente infecciosos a través de lesiones por agujas,
salpicaduras u otras lesiones con objetos cortopunzantes?

35 ¢Estan disponibles para el personal que realiza la prueba los equipos de proteccion
’ personal (EPP)?

36 ¢Son los equipos de proteccion personal (EPP) usados consistentemente por todas las
’ personas que realizan la prueba?

37 ¢Son los EPP usados apropiadamente por todas las personas que realizan la prueba a
’ través del proceso de pruebas?

3.8 ¢Hay agua limpia y jabon disponible para lavarse las manos?

3.9 ;Existe un desinfectante apropiado, disponible para limpiar el drea de trabajo?

310 ¢Son manejados correctamente los objetos cortopunzantes, y los desechos infecciosos y
’ no infecciosos?

311 ;Son vaciados regularmente los recipientes con desechos infecciosos y no infecciosos,
’ acorde con los POE's o las instrucciones de trabajo?

3.0 Puntaje de seguridad

Fase pre analitica

¢Estan disponibles las guias nacionales especificas de los programas (por ejemplo:

4.1
Servicios para el testeo del VIH, TB, etc.), en el sitio de pruebas?

4.2 ;Esta siendo usado el algoritmo nacional de pruebas del VIH?

43 ¢Hay un proceso definido para un algoritmo alternativo de pruebas del VIH, en caso de
’ caducidad o escasez de los kits de prueba?

a4 ¢Hay (POE's) y/o instrucciones de trabajo vigentes para cada prueba rapida del VIH usada
’ en el algoritmo de pruebas?

45 ¢Estan disponibles para su uso solamente los kits de pruebas rapidas del VIH aprobados
’ por el MSP?

4.6 ¢Estan todos los kits de pruebas actualmente en uso dentro de la fecha de expiracion?

a7 ¢Son los kits de pruebas etiquetados con la fecha en la que son recibidos y las iniciales de
’ quien los recibe?

4.8 ¢Hay un proceso vigente para la gestion de inventario?
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Seccién

Parcial

Comentarios

Punteo

¢Existen instrucciones de trabajo disponibles para la coleccion de muestras? y son estos

4.9
exhibidos en los sitios de pruebas?

4.10 ¢Hay suficientes suministros de laboratorio disponibles para la coleccion de muestras?
411 ¢Existen guias nacionales que describan como deberia ser registrada la identificacion del
' usuario en el registro de pruebas del VIH (por ejemplo: ;Nombre vs. cédigo del usuario)?
412 ¢Estan registrados en el libro de registro de pruebas del VIH los identificadores del usuario

acorde a las guias nacionales (por ej., nombre vs. codigo del usuario)?

4.0 Puntaje de fase pre analitica

Fase analitica

¢Estan disponibles y exhibidas en el sitio de pruebas las instrucciones de trabajo y/o POE's

51 o .
para la realizacion de la prueba rapida del VIH?

55 ¢Hay relojes disponibles y son estos habitualmente utilizados para las pruebas rapidas del
’ VIH?

53 ¢Son usados con precision los dispositivos de recoleccion de muestras (por ejemplo: tubo
' capilar, asas, pipetas desechables etc.)?

54 ¢Son sequidos adecuadamente los procedimientos de prueba?

55 ¢Son utilizadas rutinariamente (por ejemplo: ;Diariamente, semanalmente) las muestras
’ para el control de calidad tanto positivas y negativas segun las guias nacionales?

5.6 ¢Son registrados adecuadamente los resultados de las muestras de control de calidad?

57 ;Son registrados adecuadamente los resultados incorrectos/invalidos de las muestras de
’ control de calidad?

58 ¢(Cuando los resultados de las muestras de control de calidad son incorrectos y/o
’ invalidos, se toman los pasos apropiados y se documentan?

59 ;Son revisados rutinariamente los registros del control de calidad por parte de un
’ supervisor?

5.0 Puntaje de fase analitica

6.0 Fase post-analitica

¢Existe un libro de registro nacional estandarizado disponible y en uso para las pruebas del

61 VIH?
6.2 ¢Incluye el libro de registro de pruebas del VIH todos los elementos claves de calidad?
6.3 ¢Estan registrados /capturados correctamente en el registro/libro de registro de pruebas
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Seccién SI Parcial No Comentarios Punteo

todos los elementos (por ejemplo: Datos demograficos del usuario, nombre de los kits de
pruebas, numeros de lotes, fechas de expiracion, ;nombre de la persona que realiza la
prueba, resultados individuales y finales de las pruebas del VIH, etc.)?

¢Es compilado el resumen total de pagina del registro/libro de registro para todas las

64 L .
paginas con exactitud?

65 ¢Son registrados los resultados invalidos de las pruebas en el registro/libro de registro de
’ pruebas?

6.6 ¢Son repetidas las pruebas invalidas y sus resultados adecuadamente registrados en el
’ registro/libro de registro de pruebas?

6.7 ¢Son mantenidos en un sitio seguro todos los documentos y registros de los usuarios en
' todas las fases del proceso de pruebas?

6.8 ¢Son mantenidos en un lugar seguro todos los registros/libros de registro y otros
’ documentos cuando no estan en uso?

6.9 ¢Son adecuadamente etiquetados y archivados los registros/libros de registro de pruebas

cuando estan totalmente llenos?

6.0 Puntaje de fase post-analitica

Evaluacién externa de calidad (PT, supervision y repeticion de pruebas)

¢Esta el sitio de pruebas inscrito en un programa de Evaluacion Externa de la Calidad
(PEEC)?

¢Participan todas las personas en el sitio de prueba, en el testeo de las muestras enviadas
7.2 por el programa de control externo de la calidad/programa de proficiencia y/o
competencia?

;Revisa el supervisor del sitio de pruebas los resultados del programa de control externo
7.3 de la calidad/programa de proficiencia y/o competencia antes de su remision al
Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) o al Laboratorio designado?

7.1

¢El reporte de retroalimentacion del PEEC es recibido desde el LNR y revisado por las

74 ) .
personas que realizan la prueba y/o por la persona a cargo en el sitio de pruebas?
75 (Implementa el sitio de pruebas medidas correctivas en caso de resultados
’ insatisfactorios?
7.6 ;Recibe el sitio de pruebas visitas de supervision periddica?
77 ;Se proveen comentarios sobre el desempefio de los analistas durante la visita de
' supervision y son estos documentados?
78 ¢(Cudndo las personas que realizan la prueba necesitan ser reentrenadas, son estas

reentrenadas durante la visita de supervision?
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Seccién SI Parcial No Comentarios Punteo

Si el programa de evaluacién externa de la calidad incluye la repeticidn de pruebas usando suero o muestra de sangre seca (MSS), continue con las preguntas 7.9 — 7.14.
Sino, PARE aqui.

2 g ¢Recolecta el sitio de pruebas, muestras para repeticion de pruebas acorde a las guias del
' pais (por ejemplo: Recoleccion de suero o sangre seca cada 20 pacientes?

210 ¢Son las muestras de suero o muestras de sangre seca recolectadas para la repeticion de
prueba, documentadas adecuadamente?

791% ;Son las muestras de suero o muestras de sangre seca recolectadas adecuadamente (por
ejemplo: Por lo menos 3 circulos completos o volumen y tubos correctos, etc.)
¢Son las muestras de suero o muestras de sangre seca almacenadas adecuadamente (por

7.12* ejemplo: Alejadas de la luz solar, separadas con papel encerado, con secantes, o a 42C o -
20°C, etc))

713* ;Son registrados apropiadamente los identificadores de las muestras de suero o muestras
de sangre seca que son enviados para repeticion de pruebas?
¢Son los resultados de las muestras de suero o muestras de sangre seca recibidos del

7.14* Laboratorio Nacional de Referencia apropiadamente documentados y registrados en el
registro/ libro de registro de pruebas del VIH?

7.0 Puntaje evaluacion externa de calidad (pt, supervision y control de calidad indirecto)

*Lo que aparece marcado con un asterisco son solo aplicables a laboratorios o sitios donde se utiliza el control de calidad indirecto como

evaluacion externa de la calidad

Parte C: Criterios de puntaje

A cada elemento marcado se le asignard un puntaje:

* Elementos marcados “Si” reciben 1 punto cada uno.

¢ Elementos marcados “Parcialmente” reciben 0.5 puntos cada uno.

 Elementos marcados “No” reciben 0 puntos cada uno.

El total de puntos por cada seccion debe ser contado y registrado al final de cada seccion.

El total de puntos obtenidos por cada secciéon de la prueba VIH auditada debe ser comparado al nivel de rendimiento especifico.

Nivel % Puntaje Descripcidn de los resultados
Menos de 407% Necesita mejorar en todas las areas y es necesaria correccion inmediata
40% - 59% Necesita mejorar en areas especificas
Nivel 2 60%-79% Parcialmente elegible
Nivel 3 80%-89% Cercano a sitio nacional certificado
90% a mas Elegible para ser certificado

Parte D: Informe resumido del evaluador de la auditoria SPI-RT
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Nombre del sitio:

Tipo de sitio:

Nombre del personal evaluado:

No. de proveedores:

Duracién de la auditoria:

Puntos totales obtenidos (excluir N/A) = a

Puntos totales = b

Puntaje en % = (a/b) x 100

Seccién No.

Deficiencia/Problema observado

Acciones correctivas

Comentarios del evaluador

Recomendaciones

Inmediata A seguir Acciones Cronograma/Persona responsable
Nombre y firma del personal evaluado: Nombre y firma del auditor:
Nombre y firma del supervisor del sitio: Fecha (dd/mm/aaaa):
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Anexo 25
Plan de mejora del proceso paso a paso para mejorar la calidad de Ia prueba ripida del VIH (SPI-RT)

Parte A: Informe resumido del evaluador de la auditoria para el proceso escalonado de mejora en pruebas rapidas de VIH (SPI-RT)

Nombre del sitio: No. de proveedores: Puntos totales obtenidos (excluir N/A) =
Tipo de sitio: Direcci6n: Puntos totales = 64

Nombre del personal evaluado: Duracién de la auditoria: Puntaje en porcentaje =

Nombre de los auditores: Fecha de la auditoria: Nivel alcanzado:

Parte B: Criterios de puntaje

A cada elemento marcado se le asignara un puntaje:
. Elementos marcados “Si” reciben 1 punto cada uno.
D Elementos marcados "Parcialmente” reciben 0.5 puntos cada uno.
. Elementos marcados “No” reciben 0 puntos cada uno.

El total de puntos por cada seccion debe ser contado y registrado al final de cada seccion.
El total de puntos obtenidos por cada seccion de la prueba VIH auditada debe ser comparado al nivel de rendimiento especifico.

Nivel % Puntaje Descripcién de los resultados

Nivel 0 Menos de 40% Necesita mejorar en todas las areas y es necesaria correccion inmediata
40% - 59% Necesita mejorar en areas especificas

Nivel 2 60%-79% Parcialmente elegible

Nivel 3 80%-89% Cercano a sitio nacional certificado

_ 90% a mas Elegible para ser certificado

Parte C: Plan de fortalecimiento técnico

Seccién No. Pregunta (s) con respuesta “No” o “Parcial” Limitante detectada Acciones correctivas Comentarios del evaluador

Responsable y Fecha

Nombre y firma del personal evaluado: I I Nombre y firma del auditor :
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Nombre y firma del supervisor del sitio:

Fecha:
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