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Presentación

l Instituto Salvadoreño del Seguro Social a través de su política de

modernización y desarrollo institucional ha promovido reformas técnicas y

administrativas orientadas al cumplimiento de su misión de proveer servicios

de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atención, el Consejo Directivo aprobó la

creación de la División Técnica Normativa, quién a través del Departamento de

Prevención en Salud es la responsable de elaborar  las normas de los Programas

de Atención Integral en Salud.

En este sentido, el "INSTRUCTIVO PARA EL ENVÍO DE PRUEBAS Y

RECEPCIÓN  DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL ISSS”

será el documento normativo que tendrá como objetivo, guiar a los profesionales

en el proceso de toma de decisiones sobre que actividades debe realizar para que

la documentación completa y la muestra para la prueba de genotipificación llegue

a su destino, así como la recepción de resultados, constituyéndose en una

herramienta valiosa con que contarán los Centros de Atención que tengan la

subespecialidad de Infectología en su portafolio de servicios, quienes deberán

proceder a su divulgación, implantación y cumplimiento obligatorio.

Lo que se transcribe para el conocimiento y efectos pertinentes.
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I. INTRODUCCIÓN

La epidemia causada por la infección del virus de inmunodeficiencia  humana

(VIH), en la actualidad representa uno de los problemas de salud pública más

graves del país, pues a pesar de los avances en el manejo clínico-terapéutico  cada

día se registra un incremento de  nuevos casos y reportes de resistencia a

medicamentos antirretrovirales.

En la actualidad existen muchos factores que pueden influenciar la seguridad y

eficacia de la terapia antirretroviral en cada paciente, entre los cuales se puede

mencionar: la no adherencia al tratamiento, interacción entre  medicamentos,

reacciones adversas y  desarrollo de resistencias a los antirretrovirales, por lo que

un estudio de  genotipificación para VIH  es esencial para determinar la utilidad de

los medicamentos antirretrovirales.

La Organización Mundial de la Salud (OMS) ha dado prioridad  a la prevención,

vigilancia y control de la resistencia del VIH en el marco de su planificación para la

iniciativa de 3X5, desarrollando un enfoque para prevenir la aparición  y

transmisión de virus resistentes a los medicamentos contra el VIH.

El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS) como ente rector  brinda

los lineamientos que garantizan el abordaje integral de las personas infectadas a

través de normas, manuales, guías y  lineamientos,  que permitan al personal de

salud tomar decisiones oportunas y confiables para la atención de estos casos. En

este contexto y con la finalidad de homologar la respuesta de las diferentes

acciones en torno a la epidemia de VIH como país, el ISSS trabajará con los

mismos  lineamientos del Ministerio de Salud para la indicación, toma y envió de

muestras de genotipificación para VIH.

II. OBJETIVOS:

General:

Describir el proceso para la indicación de prueba de genotipificación de VIH, así

como la toma, envió de muestras y recepción de resultados de la misma por los

centros de atención del ISSS, que cuentan en su portafolio de servicios con la

especialidad de Infectología.
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Específicos:

 Normar la indicación de pruebas de genotipificación para VIH en el ISSS.

 Dar cumplimiento a los protocolos Nacionales y Regionales para  indicación,

toma y envíos de muestras de genotipificación de VIH.

III. CAMPO DE APLICACIÓN

El presente documento normativo es de observancia obligatoria para todos los

profesionales que brindan atención médica a pacientes VIH y envían a realizar

pruebas de genotipificación.

IV. PROCEDIMIENTOS

Se presenta los procedimientos que resumen las actividades de cada una de las

fases del proceso de indicación, toma y envió de muestras para genotipificación de

VIH, así coma la recepción de resultados en los establecimientos que cuenten con

la subespecialidad de infectología dentro del  ISSS.

V. “EVALUACIÓN DE SOLICITUD DE GENOTIPIFICACIÓN”

1. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.1. Los Infectólogos serán los responsables de indicar las pruebas de

genotipificación de VIH, cuando se presente resistencia a los

medicamentos antirretrovirales y se cumpla con los criterios

establecidos por el Laboratorio Regional Gorgas.

1.2. La Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico será la

responsable de llevar controles y registros de todos los casos que le

sean remitidos.

1.3. Los Directores de las Unidades Médicas de Atlacatl y San Miguel serán

los responsables de autorizar el envío de solicitudes de pruebas de

Genotipificación generados en su Centro de Atención hacia la

Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.
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1.4. El Laboratorio de Inmunología del Hospital Médico Quirúrgico y

Oncológico será el responsable de preparar la documentación completa

y las muestras para hacerlas llegar al Laboratorio Central Max Bloch,

para todos los casos que aplique la toma de prueba de genotipificación.

1.5. El Laboratorio de Inmunología del Hospital Médico Quirúrgico y

Oncológico será el responsable de recibir casos únicamente de la

Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico, llevando los

controles y registros de los mismos.

1.6. El Director Local será el responsable de recibir la recomendación del

Comité Evaluador del Programa VIH cuando no aplique para prueba de

Genotipificación, los analizará y hará llegar a Médico Infectólogo para

cumplimiento, el cual deberá dejar constancia en el Expediente Clínico

del paciente y hará llegar al Archivo Clínico la documentación

resultante del proceso, para su resguardo o gestionará cita para el

paciente de acuerdo al caso.

1.7. El Director Local será el responsable de recibir las pruebas con carga

viral menor a 5,000 copias y hará llegar al médico infectólogo quien

será el responsable de revisar y analizar los resultados, luego esta

información la hará llegar al Archivo Clínico, para su resguardo en el

Expediente Clínico del paciente o gestionará cita para el paciente de

acuerdo al caso.

1.8. Para realizar la prueba de genotipificación se utilizará la vía del

Laboratorio Regional Gorgas. Si está agotada se deberá realizar el

Proceso Institucional oficial vigente.

1.9. Deberá cumplirse con el proceso institucional oficial vigente cuando sea

necesario la compra de servicios, por lo que para este caso elaborará la

requisición de compra la cual tiene que ser autorizada por las

Dependencias involucradas en el proceso.
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2. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO

Médico Infectólogo

1. Indica la prueba, elabora la Solicitud de Genotipificación del VIH y la

Guía de Historia Clínica.

2. Elabora el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH.

3. Verifica los criterios de inclusión para efectuar las pruebas de

genotipificación de VIH.

4. Entrega la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a

la Enfermera  ó responsable de atención de clínica.

Enfermera ó responsable de atención de clínica

1. Completa datos en documentos.

2. Entrega la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a

la Dirección Local.

Director Local

1. Recibe y revisa la documentación.

2. Si al revisar la documentación no está correcta ni completa.

3. Remite la documentación al Médico Infectólogo para completar

requisitos.

4. Entrega la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a

Médico Infectólogo para que complete los requisitos que hacen falta y

regrese la documentación a la Dirección Local.

5. Si al revisar la documentación está correcta y completa.

6. Solicita a la Secretaria que elabore el control de remisión para la

Subdirección de Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.
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7. Autoriza el envío de la Documentación.

8. Solicita a la Secretaria que envíe la Solicitud de Genotipificación del VIH,

la Guía de Historia Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de

Genotipaje VIH y el Control de Remisión autorizado a la Subdirección de

Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

9. Archiva el Control de Remisión en el archivo de la Dirección Local.

Subdirección Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

1. Recibe y verifica el cumplimiento de la Documentación remitida por los

infectólogos del Hospital Médico Quirúrgicos y Oncológico y de las

Direcciones de las Unidades Médicas de Atlacatl y San Miguel.

2. Si la documentación no está en forma.

3. Remite la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Control de Remisión al Director Local para completar requisitos y

hacerlos llegar nuevamente a la Subdirección de Hospital Médico

Quirúrgico y Oncológico.

4. Si la Documentación está en forma.

5. Elabora Control de Remisión de la Documentación.

6. Archiva el Control de Remisión proveniente de la Dirección Local y el

elaborado en la Subdirección del H.M.Q. y Oncológico en el Archivo de la

Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

7. Remite la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Control de Remisión al Programa Nacional ITS-VIH/SIDA (Comité

Evaluador).

Programa Nacional ITS-VIH/SIDA (Comité Evaluador)

1. Recibe y evalúa la documentación del ISSS y genera recomendaciones.

2. Si no aplica la prueba de genotipificación
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3. Genera recomendaciones para Médico Infectólogo.

4. Entrega la Recomendación del Comité Evaluador para Médico

Infectólogo, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a la

Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

5. Si aplica la prueba de genotipificación

6. Entrega la Recomendación del Comité Evaluador para la toma de carga

viral, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia Clínica

y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a la

Subdirección de Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

Subdirección Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

1. Recibe la recomendación del Comité Evaluador, la Solicitud de

Genotipificación del VIH, la Guía de Historia Clínica y el Formulario para

la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y revisa las recomendaciones

del Comité Evaluador.

2. Si la documentación no tiene recomendación para prueba de

genotipificación

3. Elabora control y registros de la documentación.

4. Archiva el control y los registros en el Archivo de la Subdirección del

Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

5. Remite la Recomendación del Comité Evaluador para Médico

Infectólogo, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH

recomendaciones del Comité Evaluador a la Dirección Local para que se

entregue a Médico Infectólogo y finaliza procedimiento.

6. Si la documentación tiene recomendación para prueba de

Genotipificación.

7. Fotocopia la Solicitud de Genotipificación del VIH.
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8. Elabora control, registros de la documentación y genera solicitud para

carga viral (Formulario de Exámenes Diversos).

9. Archiva la fotocopia de la Solicitud de Genotipificación del VIH, el control

y los registros en el Archivo de la Subdirección del Hospital Médico

Quirúrgico y Oncológico.

10. Entrega la recomendación del Comité Evaluador para la toma de carga

viral, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia Clínica,

el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Formulario de Exámenes Diversos al Laboratorio de Inmunología de

H.M.Q.

Laboratorio de Inmunología de Médico Quirúrgico y Oncológico

1. Revisa que la recomendación del Comité Evaluador para la toma de

carga viral, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Formulario de Exámenes Diversos este completa y correcta.

2. Si la documentación no es correcta o está incompleta.

3. Remite la recomendación del Comité Evaluador para la toma de carga

viral, la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia Clínica,

el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Formulario de Exámenes Diversos a la Subdirección de H.M.Q. y

Oncológico para que complemente lo que le hace falta y se lo regrese

posteriormente.

4. Si la documentación es correcta y completa.

5. Cita al Paciente para la toma de muestra.

6. Se presenta el paciente al Laboratorio de Inmunología de Médico

Quirúrgico y Oncológico

7. Se le toma  la muestra al paciente.

8. Si el resultado de la  carga viral es indetectable (menor a 5,000 copias).

9. Elabora control y registros de la documentación y de resultados.
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10. Archiva el control y los registros en el Archivo del  Laboratorio de

Inmunología.

11. Remite el resultado de la Carga Viral baja o indetectable (Formulario de

Exámenes Diversos) con la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía

de Historia Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de

Genotipaje VIH y la Recomendación de Comité Evaluador al Director

Local para que entregue al Médico Infectólogo y finaliza procedimiento.

12. Si el resultado de la  carga viral es detectable (mayor a 5,000 copias).

13. Elabora control y registros de documentación y resultados.

14. Archiva el control y los registros en el Archivo del  Laboratorio de

Inmunología.

15. Verifica si existe disponibilidad de cupos con Laboratorio Regional, si no

hay cupo.

16. Sigue el Proceso Institucional oficial vigente para compra de servicios

con requisición de compra a nivel local.

17. Si existe disponibilidad de cupos con Laboratorio Regional.

18. Se prepara la documentación y la muestra para el envió al Laboratorio

Regional Gorgas por la empresa de correos establecida por este.

19. Se envía la Solicitud de Genotipificación del VIH, la Guía de Historia

Clínica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

resultado de la Carga Viral (Formulario de Exámenes Diversos)  al

Laboratorio Regional Gorgas y finaliza el procedimiento.
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VI. “RECEPCIÓN DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACIÓN DE LABORATORIO

REGIONAL GORGAS”

1. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.1 El Programa Nacional ITS-VIH/SIDA hará llegar los resultados de la

prueba de genotipificación a través de correo electrónico y físico al

Laboratorio de Inmunología del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico.

1.2 El Laboratorio de Inmunología del Hospital Médico Quirúrgico y

Oncológico será el responsable de hacer llegar los resultados de la

prueba de Genotipificación a Trabajo Social del área de Oncología y este

informará a la Dirección Local de las Unidades Médicas de Atlacatl y San

Miguel para que retiren los resultados.

1.3 Trabajo Social del Centro de Atención correspondiente será el

responsable de  gestionar cita del paciente e informarle a este, de

manera inmediata, archivando los resultados en el Expediente Clínico.

1.4 El médico infectólogo será el responsable de recibir los resultados de la

prueba de Genotipificación, analizarlos e implementar esquema de

tratamiento, dejando constancia en el Expediente Clínico del paciente.

2. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO

Programa Nacional ITS-VIH/SIDA

1. Envía el resultado de Genotipificación al Laboratorio de Inmunología del

Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico vía correo electrónico y físico.

Laboratorio de Inmunología de Hospital Médico Quirúrgico y

Oncológico.

1. Recibe  el resultado de Genotipificación del Programa Nacional ITS-

VIH/SIDA.

2. Actualiza controles y registra  resultados.
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3. Informa a la Subdirección del Hospital Médico Quirúrgico y Oncológico

que se recibió resultado de Genotipificación para que actualice sus

registros.

4. Archiva el control y los registros en el Archivo del  Laboratorio de

Inmunología.

5. Envía el resultado de Genotipificación a Trabajo Social del área de

Oncología y finaliza procedimiento.
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VII. OBSERVANCIA DEL DOCUMENTO TÉCNICO NORMATIVO

La vigilancia del cumplimiento del presente documento: “INSTRUCTIVO PARA EL

ENVÍO PRUEBAS Y RECEPCIÓN DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACIÓN

DE VIH EN EL ISSS”, corresponde a las Direcciones de los Centros de Atención

que cuente con este tipo de prestación de servicios.

VIII. VIGENCIA DE LA NORMA

El presente documento “INSTRUCTIVO PARA ENVIAR PRUEBAS DE

GENOTIPIFICACIÓN Y RECEPCIÓN DE RESULTADOS” entrará en vigencia a

partir de la firma de las autoridades y posterior a la fecha de implantación.

IX. AUTORIZACIÓN

San Salvador, Septiembre de 2008
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X. ANEXO 1 FLUJOGRAMAS GRAFICOS
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XI. ANEXO 2 CRITERIOS PARA PRUEBAS DE GENOTIPIFICACIÓN

1. Persona en TAR (evidencia de no suspensión y no interrupción)

2. Evidencia de falla terapéutica al segundo, tercer o cuarto esquema

antirretroviral.

3. Demuestra de falla virológica

4. Evidencia de falla al tratamiento

5. Evaluación por equipo multidisciplinario en VIH/SIDA

6. Paciente sin cambio de esquema en los últimos 6 meses

7. Que asista a su control regularmente
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XII. ANEXO 3 FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE PRUEBAS DE GENOTIPAJE

VIH
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XIII. ANEXO 4 LINEAMIENTOS REGIONALES
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