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| Instituto Salvadorefio del Seguro Social a través de su politica de

modernizacion y desarrollo institucional ha promovido reformas técnicas y
administrativas orientadas al cumplimiento de su misidon de proveer servicios

de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo aprobd la
creacion de la Divisiéon Técnica Normativa, quién a través del Departamento de
Prevencién en Salud es la responsable de elaborar las normas de los Programas

de Atencion Integral en Salud.

En este sentido, el "INSTRUCTIVO PARA EL ENVIO DE PRUEBAS Y
RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL I1SSS”
sera el documento normativo que tendrd como objetivo, guiar a los profesionales
en el proceso de toma de decisiones sobre que actividades debe realizar para que
la documentacion completa y la muestra para la prueba de genotipificacion llegue
a su destino, asi como la recepcion de resultados, constituyéndose en una
herramienta valiosa con que contaran los Centros de Atencion que tengan la
subespecialidad de Infectologia en su portafolio de servicios, quienes deberan

proceder a su divulgaciéon, implantacion y cumplimiento obligatorio.

Lo que se transcribe para el conocimiento y efectos pertinentes.

“—" DR.NELSON NOLASC® PERLA
Director General 1S53
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l. INTRODUCCION

La epidemia causada por la infeccion del virus de inmunodeficiencia humana
(VIH), en la actualidad representa uno de los problemas de salud publica mas
graves del pais, pues a pesar de los avances en el manejo clinico-terapéutico cada
dia 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, interacciéon entre medicamentos,
reacciones adversas y desarrollo de resistencias a los antirretrovirales, por lo que
un estudio de genotipificaciéon para VIH es esencial para determinar la utilidad de

los medicamentos antirretrovirales.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha dado prioridad a la prevencion,
vigilancia y control de la resistencia del VIH en el marco de su planificacion para la
iniciativa de 3X5, desarrollando un enfoque para prevenir la aparicion vy

transmision de virus resistentes a los medicamentos contra el VIH.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) como ente rector brinda
los lineamientos que garantizan el abordaje integral de las personas infectadas a
través de normas, manuales, guias y lineamientos, que permitan al personal de
salud tomar decisiones oportunas y confiables para la atencion 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 pais, el ISSS trabajara con los
mismos lineamientos del Ministerio de Salud para la indicacion, toma y envié de

muestras de genotipificacion para VIH.

I. OBJETIVOS:

General:

Describir el proceso para la indicacion de prueba de genotipificacion de VIH, asi
como la toma, envié de muestras y recepcidon de resultados de la misma por los

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

especialidad de Infectologia.
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Especificos:
O Normar la indicacion de pruebas de genotipificacion para VIH en el ISSS.

U Dar cumplimiento a los protocolos Nacionales y Regionales para indicacion,

toma y envios de muestras de genotipificacion de VIH.

1. CAMPO DE APLICACION

El presente documento normativo es de observancia obligatoria para todos los
profesionales que brindan atencion médica a pacientes VIH y envian a realizar

pruebas de genaotipificacion.

V. PROCEDIMIENTOS

Se presenta los procedimientos que resumen las actividades de cada una de las
fases del proceso de indicacién, toma y envié de muestras para genotipificacion de
VIH, asi coma la recepcion de resultados en los establecimientos que cuenten con

la subespecialidad de infectologia dentro del ISSS.

V. “EVALUACION DE SOLICITUD DE GENOTIPIFICACION”

1.1.

1.2.

1.3.

1. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

Los Infectologos seran los responsables de indicar las pruebas de
genotipificacion de VIH, cuando se presente resistencia a los
medicamentos antirretrovirales y se cumpla con los criterios

establecidos por el Laboratorio Regional Gorgas.

La Subdireccién del Hospital Médico Quiruargico y Oncolégico sera la
responsable de llevar controles y registros de todos los casos que le

sean remitidos.

Los Directores de las Unidades Médicas de Atlacatl y San Miguel seran
los responsables de autorizar el envio de solicitudes de pruebas de

Genotipificacion generados en su Centro de Atencion hacia la

Subdireccion del Hospital Médico Quirurgico y Oncoldgico. ;ﬁ’fﬁi
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.
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El Laboratorio de Inmunologia del Hospital Médico Quirdrgico y
Oncoloégico sera el responsable de preparar la documentacion completa
y las muestras para hacerlas llegar al Laboratorio Central Max Bloch,

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

El Laboratorio de Inmunologia del Hospital Médico Quirdrgico y
Oncolégico sera el responsable de recibir casos uUnicamente de la
Subdireccion del Hospital Médico Quirdargico y Oncoldgico, llevando los

controles y registros de los mismos.

El Director Local sera el responsable de recibir la recomendacion del
Comité Evaluador del Programa VIH cuando no aplique para prueba de
Genotipificacion, los analizard y hara llegar a Médico Infectélogo para
cumplimiento, el cual debera dejar constancia en el Expediente Clinico
del paciente y hara llegar al Archivo Clinico la documentacion
resultante del proceso, para su resguardo o gestionara cita para el

paciente de acuerdo al caso.

El Director Local sera el responsable de recibir las pruebas con carga
viral menor a 5,000 copias y hara llegar al médico infectélogo quien
sera el responsable de revisar y analizar los resultados, luego esta
informacion la hard llegar al Archivo Clinico, para su resguardo en el
Expediente Clinico del paciente o gestionara cita para el paciente de

acuerdo al caso.

Para realizar la prueba de genotipificacion se utilizara la via del
Laboratorio Regional Gorgas. Si esta agotada se debera realizar el

Proceso Institucional oficial vigente.

Debera cumplirse con el proceso institucional oficial vigente cuando sea
necesario la compra de servicios, por lo que para este caso elaboraré la
requisicion de compra la cual tiene que ser autorizada por las

Dependencias involucradas en el proceso.

R
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2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Médico Infectdlogo

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

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

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

genotipificacion de VIH.

4. Entrega la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a

la Enfermera O responsable de atencién de clinica.
Enfermera 6 responsable de atencidon de clinica
1. Completa datos en documentos.

2. Entrega la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a

la Direccion Local.
Director Local
1. Recibe y revisa la documentacion.
2. Si al revisar la documentacion no esta correcta ni completa.

3. Remite la documentacion al Médico Infectélogo para completar

requisitos.

4. Entrega la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a
Médico Infectélogo para que complete los requisitos que hacen falta y

regrese la documentacion a la Direccién Local.
5. Si al revisar la documentacion esté correcta y completa.

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

"INSTRUCTIVO PARA EL ENVIO DE PRUEBAS Y RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL ISSS”

Subdireccién de Hospital Médico Quirtirgico y Oncoldgico. :’ﬁ?%
<
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. i
DEPARTAMENTO DE PREVENCION EN SALUD -4- :




9.

1.

Autoriza el envio de la Documentacion.

Solicita a la Secretaria que envie la Solicitud de Genotipificacion del VIH,
la Guia de Historia Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de
Genotipaje VIH y el Control de Remisidén autorizado a la Subdireccion de

Hospital Médico Quirargico y Oncoldégico.

Archiva el Control de Remisién en el archivo de la Direcciéon Local.

Subdireccion Hospital Médico Quirudrgico y Oncoldgico.

Recibe y verifica el cumplimiento de la Documentacion remitida por los
infectélogos del Hospital Médico Quirdrgicos y Oncolégico y de las

Direcciones de las Unidades Médicas de Atlacatl y San Miguel.
Si la documentacion no esta en forma.

Remite la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el
Control de Remisién al Director Local para completar requisitos y
hacerlos llegar nuevamente a la Subdirecciobn de Hospital Médico

Quirdrgico y Oncoldgico.
Si la Documentacién esta en forma.
Elabora Control de Remision de la Documentacion.

Archiva el Control de Remision proveniente de la Direccion Local y el
elaborado en la Subdireccion del H.M.Q. y Oncoldgico en el Archivo de la

Subdireccion del Hospital Médico Quirurgico y Oncoldgico.

Remite la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el
Control de Remision al Programa Nacional ITS-VIH/SIDA (Comité

Evaluador).

Programa Nacional ITS-VIH/SIDA (Comité Evaluador)

"INSTRUCTIVO PARA EL ENVIO DE PRUEBAS Y RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL ISSS”

1. Recibe y evallua la documentacién del ISSS y genera recomendaciones.
. . . g ., ]
2. Si no aplica la prueba de genaotipificacion ;ﬁ‘ ﬁ.%
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PEERN! 2,
) Ll
DEPARTAMENTO DE PREVENCION EN SALUD -5- :




3. Genera recomendaciones para Médico Infectdlogo.

4. Entrega la Recomendacion del Comité Evaluador para Médico
Infectélogo, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a la

Subdireccion del Hospital Médico Quirurgico y Oncoldgico.
5. Si aplica la prueba de genotipificacion

6. Entrega la Recomendacién del Comité Evaluador para la toma de carga
viral, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia Clinica
y el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH a la

Subdireccion de Hospital Médico Quirurgico y Oncoldégico.
Subdireccion Hospital Médico Quirdrgico y Oncoldgico.

1. Recibe la recomendacion del Comité Evaluador, la Solicitud de
Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia Clinica y el Formulario para
la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y revisa las recomendaciones

del Comité Evaluador.

2. Si la documentacibn no tiene recomendacibn para prueba de

genotipificacion
3. Elabora control y registros de la documentacion.

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

Hospital Médico Quirdrgico y Oncoldégico.

5. Remite la Recomendaciéon del Comité Evaluador para Médico
Infectdlogo, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH
recomendaciones del Comité Evaluador a la Direccion Local para que se

entregue a Médico Infectdlogo y finaliza procedimiento.

6. Si la documentacibn tiene recomendacion para prueba de

Genoaotipificacion.

Em;:%
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8. Elabora control, registros de la documentacién y genera solicitud para

carga viral (Formulario de Examenes Diversos).

9. Archiva la fotocopia de la Solicitud de Genotipificacion del VIH, el control
y los registros en el Archivo de la Subdireccion del Hospital Médico

Quirdrgico y Oncoldgico.

10. Entrega la recomendacién del Comité Evaluador para la toma de carga
viral, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia Clinica,
el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el
Formulario de Examenes Diversos al Laboratorio de Inmunologia de
H.M.Q.

Laboratorio de Inmunologia de Médico Quiruargico y Oncoldgico

1. Revisa que la recomendacion del Comité Evaluador para la toma de
carga viral, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el

Formulario de Examenes Diversos este completa y correcta.
2. Sila documentacion no es correcta o esta incompleta.

3. Remite la recomendacion del Comité Evaluador para la toma de carga
viral, la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia Clinica,
el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el
Formulario de Exdmenes Diversos a la Subdireccion de H.M.Q. y
Oncoloégico para que complemente lo que le hace falta y se lo regrese

posteriormente.
4. Sila documentacion es correcta y completa.
5. Cita al Paciente para la toma de muestra.

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

Quirdrgico y Oncolégico
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 documentaciéon y de resultados.

DEPARTAMENTO DE PREVENCION EN SALUD -7-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Archiva el control y los registros en el Archivo del Laboratorio de

Inmunologia.

Remite el resultado de la Carga Viral baja o indetectable (Formulario de
Exadmenes Diversos) con la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia
de Historia Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de
Genotipaje VIH y la Recomendacion de Comité Evaluador al Director

Local para que entregue al Médico Infectdlogo y finaliza procedimiento.
Si el resultado de la carga viral es detectable (mayor a 5,000 copias).
Elabora control y registros de documentacién y resultados.

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

Inmunologia.

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

Sigue el Proceso Institucional oficial vigente para compra de servicios
con requisicion de compra a nivel local.

Si existe disponibilidad de cupos con Laboratorio Regional.

Se prepara la documentacion y la muestra para el envié al Laboratorio

Regional Gorgas por la empresa de correos establecida por este.

Se envia la Solicitud de Genotipificacion del VIH, la Guia de Historia
Clinica, el Formulario para la Solicitud de Pruebas de Genotipaje VIH y el
resultado de la Carga Viral (Formulario de Exdmenes Diversos) al

Laboratorio Regional Gorgas y finaliza el procedimiento.

R
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VI. “RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE LABORATORIO
REGIONAL GORGAS”

1. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.1 El Programa Nacional ITS-VIH/SIDA hara llegar los resultados de la
prueba de genotipificacion a través de correo electronico y fisico al

Laboratorio de Inmunologia del Hospital Médico Quirdrgico y Oncoldgico.

1.2 El Laboratorio de Inmunologia del Hospital Médico Quirurgico vy
Oncoldgico sera el responsable de hacer llegar los resultados de la
prueba de Genotipificacion a Trabajo Social del area de Oncologia y este
informara a la Direccion Local de las Unidades Médicas de Atlacatl y San

Miguel para que retiren los resultados.

1.3 Trabajo Social del Centro de Atencién correspondiente sera el
responsable de gestionar cita del paciente e informarle a este, de

manera inmediata, archivando los resultados en el Expediente Clinico.

1.4 El médico infect6logo sera el responsable de recibir los resultados de la
prueba de Genotipificacion, analizarlos e implementar esquema de

tratamiento, dejando constancia en el Expediente Clinico del paciente.

2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Programa Nacional ITS-VIH/SIDA

1. Envia el resultado de Genotipificacion al Laboratorio de Inmunologia del

Hospital Médico Quirdrgico y Oncolégico via correo electrénico y fisico.

Laboratorio de Inmunologia de Hospital Médico Quirdrgico y

Oncoldgico.

1. Recibe el resultado de Genotipificacion del Programa Nacional ITS-
VIH/SIDA.

2. Actualiza controles y registra resultados. s
B 3

Emama 2
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3. Informa a la Subdireccion del Hospital Médico Quirdrgico y Oncolégico
que se recibid resultado de Genotipificacibn para que actualice sus

registros.

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

Inmunologia.

5. Envia el resultado de Genotipificacion a Trabajo Social del area de

Oncologia y finaliza procedimiento.
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VII. OBSERVANCIA DEL DOCUMENTO TECNICO NORMATIVO

La vigilancia del cumplimiento del presente documento: “INSTRUCTIVO PARA EL
ENVIO PRUEBAS Y RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION
DE VIH EN EL 1SSS”, corresponde a las Direcciones de los Centros de Atencion

que cuente con este tipo de prestacion de servicios.

VIIl. VIGENCIA DE LA NORMA

El presente documento “INSTRUCTIVO PARA ENVIAR PRUEBAS DE
GENOTIPIFICACION Y RECEPCION DE RESULTADOS” entrard en vigencia a

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

1X. AUTORIZACION

San Salvador, Septiembre de 2008

Dra. Suganas Campos delg

kali D panames s Frevesidn = Saof

Dr. Nelsarn Malased PaFla

e Garstal
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X.

ANEXO 1 FLUJOGRAMAS GRAFICOS

EVALUACION DE SOLICITUD DE GENOTIPIFICACION

Médico
Infectélogo

Historia Clinica.

P

Indica la prueba, elabora la Solicitud de Genotipificacidn del VIH, Guia

]

¥

| Elabora el Formulario para la Suﬂtil_t‘l.ld de Pruabas de Genotipaje VIH. J

orifica los criterios de
enctipificacion de VIH.

o

inclusidn para efectuar las prushas

ol tud de Ganoin C
WIH, Cailn e Historia Clinécs
F Imrko: pora I 5 da
Prusbas e Genotipajs ¥IH.
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[ Autoriza el envio de la Documentacitn.
s

olicita a la Secretaria que envie la Solicilud de Genotipificacion del VIH
la de Historia Clinica v Formulario para la Solicitud de Pruebas
naotipaje VIH con el control de remisién autorizads a la Subdirecchdn

ospital Médico Quinirglco y Oncologico.
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Prusbas de Gennbipaps Wik

Meédico
Infectélogo

EVAGENOTI1

"INSTRUCTIVO PARA EL ENVIO DE PRUEBAS Y RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL ISSS”




WIH, Guia de Hisicria Clnioa
Fi |2 Solicitud de
Frustas de Genotipag VIH
Coniral de Remision

cibe y verifica cumplimiznto :mj
ntacién remitida por la Direccidn|

F

Documentacidén en forma

abora Control de Remisitn

ide la Documentacidn. emite la documentacion a |
o

ireccidn Local para completa
uisitos.

v

o da
Guia o Historia Clinica

citin del VIH,

Salicitud de Genobpificacien dal

Wi, Guin da Hisborla o
Fior a Boli

Formubario pars s Solicited de
Prssbas do Gonotipaje ViH
Contral de Ramision

Canirol de Remisidn
(Direcckan Local)

lindica

fbud de

Contral de Remision

para
Prusbes de Danotipaje ViH

Caontrel de Remision
[Subd. H.M.Q.}

Programa Macio
ITS-VIH/SIDA

[Comité Evaluador)
4=

nal Director Local

-
-

l Recibe y evalia documentachin dulﬂlsss. genarando réecomendacioneas.

.
En‘trtgl la documentacién a
ubdireccion de Hospital Médic
wirargico ¥ Oncoldgico pal
mlﬁa:arnaﬂﬂt.

2

o & idan chil WIH, ]

Guia de Historla Clinice
Formalara pare la Solcsied da
Pruabas de Genatipaje ViH.
Ratosmandscidn de Comith Evalusdor

Aplica prusba
genotipificacion

01

nera recomendaci
ipara Médico Infectdlogo.

Solicitud de Gonotipificacitn dal ViH,
Guia de Historia Clinics
Formularie pars ks Solicitud de
Prusbas de Genotpags ViH.
Recamendacion de Comdbi Evalissibor
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Subdireccidn
H.M.Q. ¥
Oncolégico

Recibe la documentacidn y revisa las recomendaciones del Comité
Evaluador.
5

Documentacidn pam
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mite el resultado de la Ca
ral  baja o  indetectabl
Formulario de Eximenes Div Control y Registros
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4

Safickiud de Ganatipificacidn del VIH,
Guin de Historia Clinica
Formrwlais pars ka Soliciied de
Prisbas de Ganotipaje VIH.
Recomendacion g Comiti Exaluacar
Fermulano de Exémanas Diversoy
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Director Local

prepara la documentacion y | atituciondl oficia =
uestra para el envid gents para compra
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r este.
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Farmularic para la Sclicitud de
Prusbas de Genolipaje WIH,
Formisdarin de Exdmenes Diversos
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)
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RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION
DE LABORATORIO REGIONAL GORGAS

Programa Macional
ITS-VIH/SIDA

o

Resultado de
Ganotipificacidn
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H. M (=N
acibe al resultado o
enotipificacién del Program
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XI. ANEXO 2 CRITERIOS PARA PRUEBAS DE GENOTIPIFICACION

1. Persona en TAR (evidencia de no suspension y no interrupcion)

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

antirretroviral.

3. Demuestra de falla virologica

4. Evidencia de falla al tratamiento

5. Evaluacién por equipo multidisciplinario en VIH/SIDA

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

7. Que asista a su control regularmente
£

B 3
{mma Z
, e
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XI11. ANEXO 3 FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE PRUEBAS DE GENOTIPAJE
VIH

Solicitud de Genotipificacion del VIH

Guia de Historia Clinica
{La Histora Clinica pueds ampliarse, pero no puede regisirarse menos de lo requerido)

|. Datos Generales:
Nombre del Establecimiento:

MWombre de Paciante:
Edad: Sexo. MO F[I Num. de DUL
N* de Afiliacion (expediente):
Fecha y Lugar de diagndstico de la infeccién por VIH:

ll. Historia de Tratamiento recibido por el paciente:

Fecha de inicio de 1% esquema de TAR: { f (dd/mm/aaaaa)
Medicamentos de 17" esquema:
CD4 al iniciar 1% esquema; Carga Viral: Fecha de reporte: ! /

Justificacién & motive del cambio de 1% esquema:

Fecha de inicio de 2° esquema de TAR: / / (dd/mm/aaaaa)
Medicamentos de 2° esquema:
CD4 al iniciar 2° esquema: Carga Viral: Fecha de reporte: / /

Justificacion & motivo del cambio de 2° esquema;

Fecha de inicio de 3" esquema de TAR: / / (dd/mm/aaaaa)
Medicamentos de 3% esquema:
CD4 al iniciar 3% esquema: Carga Viral: Fecha de reporte: f !

Justificacion ¢ motive del cambio de 3% esquema;

Fecha de inicio de 4° esquema de TAR: / ! (dd/mm/aaaaa)
Medicamentos de 4° esquema:
CDa4 al iniciar 4° esquema: Carga Viral: Fecha de reporte: ! !

Justificacion ¢ motivo del cambio de 4° esquema:

Valoracidon de Adherencia:

Infecciones oportunistas en los ultimos doce (12) meses:

Mombre, Firma y Sello del Medico(a):

D
|
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X11l. ANEXO 4 LINEAMIENTOS REGIONALES

EECRETARIADE MTEZRAC OM ZENTRD AMERICANA (BIZA)
SCCRCTARIA DC INTCGRAZON SOCIAL CCHTRO AMORICANA [SISCA) [
COMSEJD JE NINIRTROS DE SSLUD DE CENTROAMERICA [CONISCA)
e CONSEJODE LA IMTESRACIIN SOCIAL (CI5) . Pl

LRy O RECINALDE VILSIDS PARA CENTROANERICA
LAEURATORIDBEGICNA DE BEFERENCIA PARS TSNV SINA

LINEAMIENTOS REGIONALES PARA LA INDICACION,
TOMA, MANEJO ¥ ENVIO DE MUESTRAS PARA
EVALUAR RESISTENCIA DEL VIH A MEDICAMENTOS
ARV POR GENOTIPAJE.

Insbtuto Conmarorativs Goigss de Estudios pars la Saked, v Jusio Srosemanz yiZalls 35
Ciudad 4c Paranad, Fasani
Telefune (307} H557-45837
Fay [507) B27-4£37
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SECRETARIA DE INIEEE.ACIi‘IH CENTRO AMERICANA BI04
RFCRFTARIADF INTFGRACON SNCIAI CFNTRO AMFRICANA [RI5CA)
CONSEJD DE MINISTROS DE SALUD DE CENTRCAMERICA, 'COMISCA) e
COHSEJO DE LA INTEGRACICH 5OCIAL (CI5)

LARCEATOEIN BEGIONAL OF SEFFRCNCIA DADA ITEVISIN 4

2. Indicacién de las Prusbas de Resistencia:

Cebido a las limitacionzs opresupuestarias vy de capacdad logistica, el
Lakoratorio Regicnal de VIH debe priorzar a quienes s2 les va a realizar las
pruzbas e resislencia.

El objelivo principal de las pruebas de resistencia es orieniar a los médicos
tratantes scbre cuaes antirretrovirales pueden ser efectvos en el tratamiento
de nacientes con falla virclogica detida al desamollo de mutaciones asociadas
a rcsistoncia.

Fs muy imporante sefialar que para @ adecirda interprefacion de los
resultados de las prusbas de resistencia hay que tomar en cuenta los
tratamlentos antiretrovirales previos. lgualmente los paclentzs deden estar
recibizrdo sin interrdpciones sy esguema de tralamiento. v esitz dehe
continuarse hasta el momento en que se realice la prueba de genotipaje.

Los médicos Iratantes deberan adherirse a estas guias para asegurarse que se
reaicer las pruebas a sus pacentes,

Las pruebas de resistencia sstaran indicadas en pacientes que reunen TODAS
las siguientes caracieristicas:

2.1Paciente con primera o s2gunda falla wirclogica a su esquemra
anfiretroviral, cuyos casos hayan sido debidemente anaizados y
priorizedos por el comité t&cnice asesor clinico de cada pais.

2.2Para efectos de los presentes linsamientos se definira como falla

virolGgica: una carga viral mavor de 5000 copias de RNA/mI después de
al menos & meses en el esguena actual de tratamiento.

2.3La carga viral que defire Ia falla virologica debe haber sido carroborada
por ura cuanfifizacion en la misma muestra gue sera enviadz al
Labralunio Regivnal.

2.4El pacizrite dzbe haber estzdo & meses en su esquema de tratamienio a
evaluar.

Insfitute Conmenoativo Foas de Estudios para la Salud. Av. Justo Aresemera ¢ Calle 3£
Cindag de Panama, Fanami
Telefons [EOT) 5274817
Fax (507) 527-4327
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SECRETARIA DE INTECRACION CENTRO AMERICANA (51T A)
SECRETARIA DE INTEGRACON S0CIAL CENTRD AMERICANA [SISCA
UORSzJ) UE MINIS I HUS DE SALUL DE CENTHUAMER A, ICUMESCA)L

CUNIEJU UE LA N IEGHALION SULIRL (LI%)

LABORATORIO REGIONA]L DEREEERENCIAPARA ITSNIHSING
3.5.3 ldeniifque la muestra con 2l cddigo definido en los lineamientos de su

laboratonoe, agragando al inal de cada codigo [as incisles Qe Wentmcan
a cadz pais, como se ilustra en el siguentz 2jample:

- Siel Cadign asignadn a la muesita en el | aboratorin 25 I02512000-
dy es procedentz de Cl Salvador, la identificacion que se colocaria
en el tubo es: 002512000-3-ELS

3.5.4 Codigos paira cada pais.
« Guatemala: GLA
+* Honduras: HN
= El S3lvador: ELS
= HMicaragua NIC
« (nsta Rica CR
- Fanama: PAN
3.5.58 Separacion del plasmz:
- [l plasma debe s=r separads de |a sangre total en un lapso no mayor
da= 6 horas posteriores a su extraccion.
- Centnfugar los tubos conteniendo ‘@ sargre total @ 2500 rpm (660 3,
sequn sea la centri-uga utilzada) por 10 min a \emperatura amoiente,
« Separar de manera sstéril en ura camara de bioseguridad, 1ml del
pasma a un crovial de 2.0 ml libre de nucleasas, Identficado iguel
gJle en 3535
- 3 nowa a enviar de inmediato al LRX congelz la muestra de pasma
8-/ U"C nasia su envid

3.6.0 Envio de musstras:

- (Cada pais podra enviar un total de 7 muestras caca Z meszes, segin el
cronocgrames proporcicnaco por el Laboratono Hegonal de Heterencla de
VIH/S DA

= Embalar las muestras segun las normas 1ATA como categoriz B.

- Enviar las muesires congeladas de -20 a -80°C con suficienle hielo secq,
guz pormita mantener la cadena de frio, (cvitande ¢l contacto dirccto del
tubo con el nielo seco) al Laborztoric Reglonal ce Referencla de VIHSICA-
CA.

« Adjuniar, para cada miestra el formularo para 1a soliciiod de pniebas de
genofipaje do WIH compglctamente lleno ¥y con las firmas docl mcdice
solicitante v con el visto bueno del Comite ASesor que cormesponde,

= Es ubligaawiv edlicar lodas les coudineciones y nolilfcdcicnes pravies «l
envin al 'RR HIV-SIDA-CA as comp proaorcionar €l ndmern ce guia agrea

Inzituta Conmemorative Gorgas de Exudios pars [z Sakug, Ay, Jesta Aroseneray Gale 35
Ciudad d2 Parana, Fanami
Telgfons 50T} S27-4857
Fax (D37 | 5ad 4437
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BECRETARIADE IHIEG!}I.-’;E-E'HI CENTRO AMERICAMA (BICA)
BECRETARIA DE INTECRACON SOCIAL CENTRD .‘LNIEIUC.“NA [BIBTA)
CONSEJO DE MIKRIETROS DE SALUT DE '.‘IIEH'IRIJ.-&HERICA. [CONESCA).
- COUSESD DE LA MTEGRACION SOCIAL (CI%)
A DROYECTO REGIONAL DE VIHLSIDA DARA CENTROAMERICA -
e e e el

ZSHaberse descantado raZonsementz [a Talta de adnersncla o la
nterrupc on del tratamiento como causa d= su falla virolégica.

2 BFl paciente debe confinuar en el misma 2s0uema antiretroviral hasta que
se tome la muestra para lg prueba de resistercia

J. TOMA; MANEJO ¥ ENVIO DE MUESTRAS
+.1.0 OBJETIVO

Describir &l método para ls toma vy emvid de musstra pars determinar a
resislencia al fratamienta del VIE por secienciacion ce gen de la proteasa v 1a
transcriptasa inversa.

2.20 ALCAMCE

Para |z deteccién de mutacicnss en los genes de |z proteasa y la transcriptasa
reversa del ViH

3.3.0 REFERENCIAS
«  Marnual de Obizncidn, Manejo y Conservacion y Transporte de
muesras del LCR3P,
- Marual de normas 1ATA

3.40 EQUIPDSY MATERIALES

+  Tubocon ECTA (fape color lila)

«  Torniguets

«  Alcchal al 70%

+ (Gasas 2"x 2"

«  Bandas adhiesvas

« Jeringuillas ce 10ml

. Centrifuga

- Camara de bioseguridad

« Hipetas pastecr otransrers
Crioviales do 2.0 mi

+  Flioto o plumen permanente
Materales de franspertc Catogeoria B scgin normas IATA

- Hielo seco

3.50 DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

351 Tipo de muesira a colectan cangre anticoagulada con EDTA

302 Tomd de mueslig. colecle la sdangre en un wbo cun ECOTA de 4.5ml
nueva segln fas instrucciones del fabricante.

lr=tiute Conmemorative Goyges de Extudios paro la Eafud, Av: Jusio Arosemena y Cofle 2
Crudad de Fanama; Panama
Tsléfang [EOT7) BI7-4857
Fax (507) 5274227

DEPARTAMENTO DE PREVENCION EN SALUD -22-

"INSTRUCTIVO PARA EL ENVIO DE PRUEBAS Y RECEPCION DE RESULTADOS DE GENOTIPIFICACION DE VIH EN EL ISSS”




SECRETARIADE iH'FEGl?ACIJi‘IH CENTRO AMERICANZ (SICA)
ZECRETARIA DE INTEGRACON SOCIAL CENTRO AMERICANA (EISCA| @
COMSEJODE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERIZ A [CONISTA).

CONSEJD DE LA INTEGRACION SQCIAL (CIS) ared

~ABORATORIO BEGIONAL DEBCEERENCIAPARA TS IIH/SINA

correspondiente para lz gestion de recibo de las muestras y ramites de
desaduanaje que sean recesanos.
= Los envios al LRR HIV-SIDA-CA se dzberan hacer os dias lunes o mares
de la semana que coresponda. para evitar que el pagquete guede
amacenado mucho tiempo en aduana.
= Los copfactos para la notificacon de envios de muesiras son los siguizntes:
= Telefonc: (507) £27-4837 [ {507) 5764-0531
- Licda. Patricia Mire pmire@oorgas ok ps
- Licda. Dalis Mojica mojica_dslisi@vahoo.com
= Licda. (Grselds Areaga orns_arepi@yanos. com
+ | ps enwins deberan bacerse a la siguiente direceicn | aboratorio Ragionz! de
Referencia para VIH/SIDA  Instituto Conmemorative Gorgas de Estudios para
ld Selud, Av. Jusio Ajusemena y Calle 35, Ciudad de Panama, Pandma.

4.0 MOTIVOS DE RECHAZO DE MUESTRAS
- Mucsiras quz no cumplan con lozs requisitas cstablocidos on ol prescontc
Ineamiento.

- Falta de formuaro de soicitud de prueba
- Muestras mal identificadas

«  Muesiras deramadas

= Nuesiras insuficientes

= Muestras sin cadena de frio.

Mota: Cl 1353, coordinara previamente con el Programa HNacional de ITS-
VIH/SICA del MEPAS, el envio de muesiras ya que es |a enticad qus asignara los

cupos al 135S de acuerdo al Croncgrama ce envio de muestras,

Teléfono de Conteclos:

Comité evaluador 2205-/300

Fragrama MNacional de ITS-VIR/SIDA. 2203-T304
Laboratorio Central Max Dioch: 2271-1336 y 2221-2321

Institalo Canmamaraive Gergas da Estedics pars la Sawd A« luets Arocamana y Cale 35
Ciudad de Parana, Panama
Teléfona [E07) 527-4337
Faz (607) E27-4337
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SCCRCTARLE AT INTEGRACTA SOCI81 CINTRE AMIRIC AHA (S15048]
CUNSESD D WIS | 50% O SALUL DE CENTHOAMERICA, [ OMISCAL
e CONARIC DF | A INTEGRALICN SODIAL (068 .
SICA PROYECTO REGIONAL DE VIH-SIDA PARA CENTROAMERICA -
LABORATORIC REGIONAL DE REFEREMC 1A PARA ITSAIHISIDA

SECRETARIA DE MTESEACIH CENTRO AMERICAMA (SICA) %

FORMULARIC PARA LA SOLICITUD DE PRUEBAS DE GENGTIPAJE VIH
TNSTITLICTON QTR ERFTRERE:

DATOSE GENERATES TIFL PACTENTE

CODIGOTDE DACTENTE:

Sexo: M OF O Edad Facla de naciniens

M= Delenbdasd perenl iy (1 FH RCEATE M2 A
DATOS DE LABORATORIC

Foelu de oo s muoesiz. ; ! Huru.

Uipw de moestma, Plieae & Sangre cozplewn” Paped Tlao O

Mombre v fvmia del responsable
r T‘; f"

Feeha de digndchion de VIE:
ClasiOuaeion clingca. Asiarsaitice 0 Simsenatien oy © Simrescarize avaneads O Sanceassion seieee T
Prucha de genodpaficacicn antares: 810 MO = Focha

Fesulimela,
HISTUEIAT DE TEATANTENTY
LT 1 T g Wirel T TCTROOE ChAB Os |
FEcHA fal |wo |3TC |MPY |WuP |ETY |sov |eqT |asT |Esw |ssc |TDE |ouw |uPw |amw Coplserl |Fecha  CeWul JFacha  ESQUEMA[Codgoded -

I hmpeche de Beasbenog L Blecls Adveips § bmbaceeo ) Desabastecmmen s > o
Nombre del médico que solicita In prucha: Firma

Wisdo e iled Clomile Asesan Fecha:

FAEA UMY EXCLUSIVO DEL LABOQDEATORIY REGIONAL DE EEFREEENCIA

Fecha de recapoion de mnestca f Hora: ] Codize e cotradi.,
Fecibicn for Firma-
Coadicione: de racepoion:

nETILTE DOrmarmoraig Gorass da ESIuc e Cara & S50 Ay, Justs Arosamens ¢ Ualls 3
Goraddand o Panania, Pamind
Tel&fnme (307 § 52 T-2007
Fas (Ll LEr-die sy
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EECRETARIA DE INTEGRACION CEMNTRO AMERICANA (SI1CA)
SECRETARIA DE INTEGRACON 80CIN. CENTRO AMERICAKA (SISCA)
a CCMSEJODE MINISTROS OE SALUD DE CE HTROAMERICA, [COMISCA) @
- CONSEJC DE LA INTEGRACION 3COCIAL (CIS: }
i PEOYECTO REGIONAL DE VIH-SIDA PARA CENTROAMERICA i

LABORATORIO REGICNAL CE REFEREMNCIA PARA ITSAIHMSIDA

INSTRIUICTINVG PARA FT.T TENADO OFEL FORAMIT.ARIO TVE SOLICTITTT IE
FEULEA DE GEXOTIPATE FARA YIH

& TNATTTUCEON OUFE REFTERE: aa 218 saqocin o8 enlacam el aarbre da! tosperal, Slinden o Inhoramon Az
donde procede la nusesira gue s estz emando,

s CODICODEL PACIFNTE: Enecre esnario o8 colnenth 21 chdogn anigaaca narm 10 ideatificacsda dad pardenre
el cual sera el fosmo con el que sz odentificara el tobo de Iz moestrz a ser eoviada. Dads pais defines el codigoe 2
i Hizar ¥ imeamente Tenchan gue agragar al fnal b imedales A1 pain cemin ne ejermplifien en el titeral 35 3 de
los Leanuentos dz eovic dz Lousstras.

& SENON maeear oot s X ol cuzdio oo comrespoase al sewe dol pacioate,
EDATY se Sebei culeca S edad oo arie.
PRECHADE NACIMIENTQ: Colecaria en Zormato de dismssafo.
No. DL IDTSTIDAT PERSONAL: Tn este sscacio s= colozacs el oumero dzl docvmentn de identicac gue 21
pels lesige monasde gue e sulcie ol paaende paa se iWdenbilaeiin

= PARy: Culocas el pals de unpen del pecienle.

«  FMBARAFZADA: NMarear oon nna X 13 casills aque commesponda B 01 esso d- pacientes del acxe Vasentne
delmra e La casalla NOA Eo Aplac).

« TCCOADLE TOMA DE MULSTEA: Colocarla en formato de cla'mes ac

s HUOEA: utilizar farmato de 24 hegss, por cjcmcda: 1330

= TTPO MFE MITESTRA: hMamoar ron iaa ¥ 1a cacil'a qie earreqponsin

SOLMBEL Y FLEALA DLL BLSPOMSANLE; | oesie eszato correspoads para la persena e labomatofny qus

e5 resporaabla de |y mmesra

= FECHA DE DIACNOSTION: Uhlisn Donsie de diswessoio. 51w cuenls con ol din ewde, coloca
TRECEmMCnT oo fncs v ol Ao,

o CLASIFICACTON CIINTCA: MMacar emn wnn X tr casilla que comesponds acmis I mmhoaciim erédiea drl
IEL

a TRIUFRA T GEMOTIPTFK ACTON ANTERTOR: Mama eonomna ¥ b casilly qne sormsponds v oo ocar s
teche en Jormate de dia‘mes’ afo de 5 progha de cepchpajs iomediatz aotenor a I3 goe esta solicizodo
arnealmente Sine encoma enn ol dia cxactn debierd enlacar ol ses voafo on o quesse teatiza 13 paseha

=  BRESULTADK: Zazibu Loy owlacione: epconlades 3 los Aaimelzovuales o s que se meponlo tesssiencia v/
mosihle resistoncia Tambicn deberd mpostar lom sesnltadng 21 la prcha anrenine no evsdencon minaciones v
FEEIEten A,

o« INSTORIAL DY TRATAMITNTO: I coadoo deberd ser U=nado ce acoerdo ab bessooial cacticular de cada

pecizarz; el formere d2 Zeche serl; dia‘messfio; se mercama ceon o X eada cuadro que comresponde al ¢ les

ARNY incluidos =n el =squiems de nanejs para cadz paciente. se@ia las feches peportacas. Za el caso que el ARV

wilizzdo oo s encvente detallndo en el cuadsa, s debe eseotbir en lo colwmna gue ecia en blanco después de bn

opricm " ATV

En Gas coluzimas gus cosesponden o Carps Vaal p U0 se debed escnibo o] vesuliado de Ly pesbas sealieada:

a1 pacicns™ v 18 Torha on el formam de diafmes S o semm e bistorial e sromaga Soapocthls

En la colunmes desbmada s “Mueive de Capbno Je bsgquenns” debe coloca (apcaizenle el munsmo gus

idrntittea al nach e predeforminatio pars osee cepEcin e scodemaliz en ta pantinfrrier 401 euadro Dhoandde ol

codipo sea el Blo. 5. escribir el motive ea &l reogicn de la pare= inferior del coadno.

51 oe [ salceesie ol upacto del coodoe del lustoanad Je nalmwenae, s poede copia s la pac e posbeo de by

haja, pera compl=tar la infonmacion.

= NUMBEE DEL MEDICU: Pebe culucnse ooz lelia chaa el nowlee del mabew cevporsdblz de ondese s
wuetna v la S del mosme.

= WIS1IU BURNDIDEL CUMITE ASESOR: b1 enle epaoie delberd volvca el wonvdoe v Imng 19 persoua gue
acp designada per @l enmins 0o la mumndsd corrspondicnt de! Proemara Maciomal de VTH e avals ol
cuanpliu-nic de By peguasilos per s polca Lypieeba s acime Lyposin 13 lecla Je quoannaacon Sl s e
frirmare de dinsmesiane

= Us) EXCLUSIVO DEL LAROEATQRKID ERCGIONAL: bBude espacie senz Henade por el persvsal del
Tarerennnin Regiomal de Befernria de VTHATTIA ¢ Iz cindad de Tanams, al momento de recilve La smestra
B colvcana L leehia em Bncate e duaioesaie v L hooa en Domesle de 0 Loy s aopiadra o codipo de
criraca & carda moesfre o oecal se o eseribicd eno ol espacin eorrespoadicnt Ta o persora goe seciha la moesrms
debea volucsn suomlae v ooy, v adenss deldlla las condeione: en e seenceeina L cnes i sl oanem e
de s receplien.

Instituty Commemaorat vo Gorgas o Esud o para la 35lud, Av. Justs Arosemena v Calls 30
Ciudad de Parama. Tanama
shetono (LU ) S-S
Far (LU bir-d33y
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