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MINISTERIO DE SALUD

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER
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MINISTERIO DE SALUD

HOY SE EMITIO LA RESOLUCION MINISTERIAL No. 40, QUE DICE:

“Ministerio de Salud, San Salvador, a los dieciséis dias del mes de febrero del afio dos mil
quince. Que de acuerdo al Cddigo de Salud en su articulo 40 establece la facultad del MINSAL de
dictar la normativa pertinente para las actividades relacionadas con la Salud. De igual manera la
Ley de Prevencién y Control de la Infeccién provocada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
establece que el Ministerio de Salud, en adelante MINSAL, es la maxima autoridad en materia de
salud, por lo que es el ente rector en la aplicacién de dicha Ley, especialmente en lo atinente a la
realizaciéon de pruebas para su deteccidn temprana y preventiva. Que en tal sentido el MINSAL
debe elaborar los instrumentos técnicos juridicos que establezcan los procedimientos que faciliten la
ejecucion de la Ley antes mencionada, en la realizacion de los procedimientos de laboratorio por
parte del personal de salud de todos los niveles de atencion. Que los articulos 16 numeral 3 y
67 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, establecen la facultad del Titular de aprobar y
hacer ejecutar los Manuales de servicios técnicos y administrativos de sus dependencias; por lo
gue es necesario unificar criterios administrativos, y desarrollar eficiente y eficazmente, la
administracion y operatividad de sus dependencias. Que en Septiembre del afio 2010 fue
aprobado el Manual de control de calidad de las pruebas de VIH, el cual requiere ser modificado
y actualizado para responder a las necesidades institucionales. POR TANTO: En uso de sus
facultades legales emite el “Manual de Procedimientos para el Control de Calidad de las
Pruebas Inmunoserolégicas para ITS y VIH", y en virtud de lo anterior RESUELVE:
Oficializar el presente Manual, el cual debera ser aplicado en todas las dependencias y
establecimientos de esta Secretaria de Estado, para lo cual se debe proceder a su divulgacion e
implantacién a partir de esta fecha. Derégase el Manual de control de calidad de las pruebas de
VIH, aprobado mediante Resolucion Ministerial 161, del 14 de septiembre de 2010.- HAGASE
SABER. El Titular del Ramo de Salud, (F).E Espinoza.

Lo que se transcribe para los efectos legales pertinentes.

DIOS UNION LIBERTAD

s "R,

i . g ," A
) | SR 52
/ ‘ [Vdi I
Dr. Eduirdo Afitonio Espinoza Fiallok» :

Viceministro de Politicas de Salud
Encargado de Despacho



l. Introduccién
Con la implementacion de la Reforma de Salud a partir del afio 2009, se considera
importante la actualizacion de los instrumentos técnicos juridicos, que permitan que
el personal de salud desarrolle las acciones técnicas y sanitarias, conforme a los

avances de dicho proceso.

Con base a lo anterior se hace necesario actualizar el “Manual para el Control de
Calidad de las pruebas para ITS y VIH". Esto con el proposito de asegurar que los
resultados obtenidos en los andlisis, sean correspondientes al estado serolégico

del paciente.

Los Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre de la Red Nacional deben cumplir
en forma obligatoria el control de calidad a través de procesos y procedimientos

efectuados en forma precisa, con fundamento técnico cientifico.

El presente Manual se ha estructurado describiendo los principales procesos y
procedimientos relacionados con la calidad de las pruebas inmunoseroldgicas, en
las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica; asi como las practicas de
bioseguridad y las medidas generales que deben ejecutarse en los Laboratorios

Clinicos y Bancos de Sangre.

Il. Objetivos

Objetivo general:
Describir y fortalecer los procesos y procedimientos técnicos, administrativos que
den cumplimiento a la ejecucion del control de calidad para pruebas

inmunoseroldgicas de ITS y VIH, en la Red Nacional de Laboratorios.



Objetivos especificos:

1. Describir los procesos y procedimientos técnicos para la realizacion de las
pruebas inmunoserolégicas para ITSy VIH.

2. Asegurar el cumplimiento estandarizado de los procedimientos para la
ejecucion del control de calidad en las pruebas inmunoserologicas para
diagnéstico y tamizaje de ITSy VIH.

3. Describir la integracion organizada y funcional de las Redes Nacionales de
Laboratorios del MINSAL, para el diagndstico y tamizaje inmunoserolégico
de ITS y VIH dentro de la RIISS.

lll. Contenido
A. Organizacion y funcionamiento de las Redes Nacionales de Laboratorios.
De acuerdo a la complejidad de cada establecimiento de salud se aplica el tipo de

pruebas que corresponde y las funciones técnicas especificas.

Cuadro 1. Oferta de servicios de pruebas Inmunoserolégicas para ITS y VIH

OFERTA DE SERVICIOS MUESTRA INSTITUCIONES
CLINICA
Western Blot VIH, FTAABS, Inmunoblot
para hepatitis C y neutralizacion para he- Suero o
patitis B. plasma
Pruebas rapidas VIH vy sifilis, ELISA 32.
y 42, generacion para VIH
Conteo de linfocitos CD4-CD8:citome-
tria de flujo. Sangre com- LABORATORIO
PCR tiempo real: Carga Viral VIH y pleta con NACIONAL DE
REFERENCIA
herpes EDTA.

Genotipificacion para VIH

PCR Captura hibrida para: Chlamydia,

Secrecién en-

Neisseria y Virus del Papiloma Huma- docervical y
no (VPH) uretral.
PCR tiempo real para Virus del herpes Sangre com-

pleta con




EDTA.

Conteo de linfocitos CD4-CD8:citome- Sangre com- Banco de Sangre Hospital
tria de flujo. pleta con Nacional “San Juan de
PCR tiempo real: Carga Viral VIH, EDTA Dios” de San Miguel.
FTAABS Suero Laboratorio Clinico Hos-

pital Nacional “San Juan
de Dios” de San Miguel.

ELISA de Tercera y Cuarta generacion
para VIH, tamizaje inicial para Hepati-
tisByC.

Prueba Répida para VIH y Sifilis,

Suero o plasma

Hospitales que poseen la-
boratorio de confirmacion:
Rosales, de Nifios "Benja-
min Bloom”, de la Mujer,

“Santa Gertrudis” de San
Vicente, San Juan de Dios
de Santa Ana, "Dr. Jorge
Mazzini Villacorta" de Son-
sonate, “San Juan de
Dios” de San Miguel, Mili-
tar Central e ISSS.

Hospitales Nacionales:
"Santa Teresa" de Zacate-
coluca,"Dr. Juan José
Fernandez" de Zacamil,
“San Pedro” de Usulutan,
y Hospital Militar Regional
de San Miguel y Centro
de Sangre de Cruz Roja.

ELISA cuarta generacion para VIH en Suero o
donantes de sangre tamizaje inicial plasma
para Hepatitis By C.

Prueba rapida VIH y Sifilis.

Prueba rapida para VIH y Sifilis. Suero o Laboratorios de | Ni-
plasma vel, Bancos de San-
gre y Hospitales de Il

Nivel.

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual para el control de calidad en pruebas inmunoseroldgicas
para ITS/VIH, MINSAL, El Salvador, 2014.

1. Laboratorio Nacional de Referencia.

El Laboratorio Nacional de Referencia, en adelante LNR, respecto de las pruebas
inmunoseroldgicas para ITS y de VIH, debe:
1. Cumplir la normativa vigente para realizar las pruebas
inmunoseroldgicas de ITS y VIH.
2. Confirmar la infeccion por VIH en aquellos casos discordantes dentro
de la red, sifilis, hepatitis B, hepatitis C, asi como realizar las pruebas
de seguimiento: Carga Viral para VIH, Linfocitos CD4-CD8 y estudios



10.

11.

12.

13.

de Genotipaje para VIH, importantes para monitorear la condicién
inmunoldgica y virologica del paciente.

Realizar pruebas moleculares para el diagnéstico de otras ITS.
Participar en un programa de evaluacion externa de la calidad con
instituciones de referencia internacional.

Dirigir, organizar y ejecutar la evaluacién externa de la calidad en
pruebas serologicas de ITS y VIH en la Red Nacional de Laboratorios
clinicos y Red Nacional de Bancos de Sangre, la evaluacién debe
ser desarrollada por el area de Laboratorio de Vigilancia en Salud del
LNR.

Elaborar y distribuir controles de calidad internos para pruebas de
diagnéstico de VIH vy sifilis, a solicitud de los establecimientos del
MINSAL.

Retroalimentar oportunamente a los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, en lo referente a los criterios de aceptacion y
rechazo de muestras que requieren confirmacion para diagndstico de
ITSy VIH (anexo 1).

Coordinar la recepcion de muestras y documentacion para estudios
de ITSy 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.

Participar en los estudios de investigacion de campo de vigilancia
epidemiolégica, en apoyo al Programa Nacional ITS/VIH/sida.
Realizar validaciones de los reactivos para el diagnéstico de ITS y
VIH, de acuerdo a lo establecido en el protocolo de validacion.
Proporcionar asesoria a los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud en lo referente a la ejecucion de las técnicas serologicas y
cumplimiento de los algoritmos diagndsticos para ITS y VIH.
Actualizar al personal de salud de las Redes Nacionales de
Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre, asi como diferentes
instituciones del Sistema Nacional de Salud sobre temas relativos al

diagnéstico de laboratorio para ITS y VIH.



2. Laboratorios que confirman la infeccion por VIH.

El personal de laboratorio que confirma la infeccion por VIH, debe realizar las

siguientes acciones:

1.

Asesorar en el cumplimiento de los procedimientos técnicos a los
laboratorios que realicen pruebas inmunoserolégicas para ITS y VIH.
Retroalimentar oportunamente a los establecimientos de las Redes
Integrales e Integradas de Servicios de Salud, en adelante RIISS, en lo
referente a los criterios de aceptacion y rechazo de muestras que
requieren confirmacion para diagndstico de VIH (anexo 1).

Enviar al LNR, muestras tomadas a personas con resultados
discordantes para realizar estudios complementarios como: Western
Blot, ADN Proviral o Carga Viral para VIH.

Participar en el programa de evaluacion externa de la calidad, en
adelante PEEC, del LNR.

Procesar, analizar muestras, registrar y emitir los resultados, de pruebas
confirmatorias de VIH y confirmatorias de Sifilis tnicamente el LNR y el
Hospital Nacional San Juan de Dios de San Miguel, en un maximo de
siete dias habiles a partir de la recepcion de la muestra.

Proporcionar la informacién estadistica con oportunidad y fiabilidad de

acuerdo a la calendarizacion establecida.

3. Red Nacional de Bancos de Sangre.

1. Establecer, implantar y documentar los procedimientos de calidad
que aseguren el cumplimiento de la normativa vigente, tamizando
obligatoriamente el 100% de las unidades colectadas.

2. Referir el 100% de muestras de donantes reactivas e indeterminadas
de VIH, dentro de tres a cinco dias habiles al laboratorio de
confirmacion correspondiente.

3. Referir el 100% de muestras reactivas e indeterminadas a hepatitis B
y hepatitis C para confirmacion al LNR, y el 100% de las muestras

reactivas e indeterminadas para sifilis al laboratorio de confirmacién



correspondiente (LNR, Hospital Nacional de San Miguel), dentro de

tres a cinco dias habiles.
4. Participar en el PEEC, del LNR.

5. Proporcionar la informacién estadistica con oportunidad y fiabilidad

de acuerdo a la calendarizacion establecida.

Cuadro 2. Horarios de atencion de las Redes Nacionales de Laboratorios

Clinicos y Bancos de Sangre para confirmacion de VIH.

Laboratorio de

Establecimientos de

Horario de recepcién

Horario entrega de

Confirmacion Atencion de muestras resultados
Region Central y Metropolitana, | Lunes a Viernes 8:00 | Lunes a Viernes 8:00
Centro de Sangre de Cruz | am.a12:00 p.m. ** a.m. a 2:00 p.m.

Hospital Rosales

Roja, Militar Central e ISBM.
UCSF VICITS San Miguelito,

Concepcién, La Libertad vy
Unidades Moviles
Hospital “San Juan de | SIBASI Santa Ana, | Lunes a Viernes 7:00 | Lunes a Viernes 7:00

Dios” de Santa Ana Ahuachapan e ISBM. a.m. a 3:00 p.m. a.m. a 3:00 p.m.
Hospital Nacional “Dr. | SIBASI Sonsonate, Zona Sur | Lunes a Viernes 8:00 | Lunes a Viernes 8:00
Jorge Mazzini” de | SIBASI Ahuachapéan e ISBM. a.m. a 4:00 p.m. a.m. a 4:.00 p.m.
Sonsonate

Hospital Nacional “Santa
Gertrudis” de San
Vicente

Regién Paracentral e ISBM.

Lunes a Viernes 8:00
a.m. a 4:00 p.m.

Lunes a Viernes 8:00
a.m. a 4:00 p.m.

Hospital “San Juan de
Dios” San Miguel *

Regién  Oriental, Militar

Regional e ISBM.

Lunes a Viernes 7:00
a.m. a2:30 p.m.

Lunes a Viernes 7:00
a.m. a 2:30 p.m.

Laboratorio Nacional de
Referencia*

Laboratorios de confirmacién a
nivel nacional e ISSS Médico
Quirdrgico.

Lunes a Viernes
7:30 a.m. a 12:30 p.m.

1:10 p.m. a 3:30 p.m.

Hospitales con Terapia
Antirretroviral  descentralizada
(Carga Viral y CD4)

Lunes a Jueves hasta
las 12 m.

Lunes a Viernes 7:30
a.m.a12:30 p.m.
1:10 p.m. a 3:30 p.m.

*Referencia de prueba confirmatoria de sifilis FTA ABS.

** Muestras por circunstancias especiales después del horario asignado deben ser entregadas en
la seccién correspondiente para tal fin.

Hospital Nacional de la Mujer, Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, ISSS Médico Quirtrgico
y Militar Central confirman su propia demanda.

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual
inmunoserolégicas para ITS y VIH, MINSAL, El Salvador, 2014.

para el control

de calidad en

pruebas

En casos especiales de incumplimiento al horario de recepcién de muestras, como

fallas de equipo entre otros, todos los laboratorios de confirmacién de la red deben

prestar apoyo y el servicio solicitado.




4. Red Nacional de Laboratorios Clinicos (Hospitales Basicos,
Departamentales y Unidades Comunitarias de Salud Familiar).

El personal de la Red de laboratorios en los niveles de atencion descritos
anteriormente, debe realizar las siguientes acciones:

1. Procesar, analizar, registrar y emitir los resultados de las pruebas para
ITS y VIH solicitadas por su establecimiento y las referidas por otros
establecimientos de la RIISS.

2. Asegurar el adecuado manejo, envio y transporte de muestras reactivas
o indeterminadas para confirmacion al laboratorio de confirmacién
correspondiente, en un periodo maximo de veinticuatro a cuarenta y
ocho horas héabiles.

3. Cumplir con el procedimiento establecido para validar y respaldar los
resultados con el uso de los controles de calidad internos y registrar en
protocolos de trabajo y demas documentacion de ITS y VIH.

4. Participar en los estudios de investigacion de campo de vigilancia
epidemioldgica, en apoyo al Programa Nacional ITS/VIH/sida.

5. Participar en el PEEC, del LNR

6. Notificar al médico responsable asignado dentro del establecimiento al
Programa, los resultados de pruebas reactivas analizadas en el
establecimiento de salud, asi como su resultado confirmatorio.

7. Proporcionar la informacién estadistica con oportunidad y fiabilidad de

acuerdo a calendarizacion establecida.



B. DESCRIPCION DE FLUJOGRAMAS DIAGNOSTICOS PARA ITS.

Descripcidon de flujogramas para el diagnéstico de VIH

" Flujograma Diagnéstico ‘ m—m—fgmm
. para Pruebas de VIH kﬂ;?i-““"#

Recién nacido | | P9 Otro
! madre VIH | Embarazada l 1 o
| positive




Descripcion del flujograma general para el diagnéstico de pruebas VIH
El proceso se inicia con la indicacién de la Prueba de VIH y la consejeria previa, a
excepcion de los donantes en Banco de Sangre. En el flujograma diagndstico se
consideran diferentes escenarios:

1. Recién nacidos hijos de madre VIH positivo

2. Embarazadas

3. Otro usuario

4. Donantes de Sangre.

Recién nacido

Cuando el recién nacido es hijo o hija de madre VIH positivo, se debe realizar y
llenar solicitud de prueba para carga viral VIH o ADN proviral, dentro de los
primeros siete dias de vida, al mes y a los cuatro meses de edad, para descartar o
confirmar el diagnostico. Se deben realizar al menos dos pruebas virolégicas

concordantes: la realizada en el primer mes y la del cuarto mes de vida.

De acuerdo al resultado obtenido con las pruebas viroldgicas debe elaborarse

informe vy liberar el resultado.

En el caso de nifios o nifias mayores de dieciocho meses de edad se debe seguir

la ruta de otro usuario.

Embarazada y otro usuario:
Estos dos grupos de poblacion siguen la misma via del flujograma diagnéstico:
1. Se inicia con una prueba rapida para VIH y llenado de solicitud e indicacion
de prueba.
2. Si el resultado inicial es no reactivo, se elabora informe y se libera el
resultado: No reactivo a la fecha.
3. Si el resultado inicial con prueba rapida para VIH es reactivo se elabora
informe preliminar y se libera el resultado: Reactivo pendiente de

confirmar.



10.

11.

12.

13.

Las muestras con resultado reactivo pendiente de confirmar se envian al
laboratorio de confirmacion correspondiente, acompafadas de la solicitud
con los datos (FVIH-01.B color celeste), el laboratorio de confirmacion debe
realizar ELISA de tercera o cuarta generacion segun disponibilidad.

Si el resultado de la prueba realizada es reactivo, se elabora informe y se
libera el resultado: ELISA VIH: Positivo.

Si la prueba resulta no reactiva o Indeterminada, el laboratorio debe realizar
otra ELISA cuarta generacion de diferente marca o preparacion antigénica,
si el resultado es No Reactivo se elabora el informe y se libera resultado:
ELISA VIH: Negativo.

Si se obtiene con la segunda ELISA resultados que no confirmen los
anteriores (ejemplo items 3 y 5 del Cuadro 3), debe enviarse la muestra al
LNR para estudio complementario con Western Blot.

Al obtener un resultado positivo con Western Blot, se elabora informe y se
libera resultado Western Blot VIH: Positivo.

Al obtener un resultado negativo con Western Blot se elabora informe y se
libera resultado Western Blot VIH : Negativo.

Al obtener un resultado indeterminado con Western Blot se elabora informe
y se libera resultado: Western Blot VIH: Indeterminado.

En los resultados Indeterminados o Negativos con Western Blot, el médico
debe indicar una prueba virologica (Carga Viral o ADN Proviral), que sera
realizada segun disponibilidad de reactivos y con una nueva muestra.

Si el resultado de la prueba virolégica no correlaciona a una infeccion por
VIH, se elabora informe y se libera resultado brindando consejeria posterior
a la prueba. Si persiste un resultado inconcluso y la sospecha clinica, el
Médico tratante debe dar el seguimiento correspondiente al usuario con
nuevos estudios relacionados con otra patologia.

El diagndstico laboratorial para VIH requiere tener como minimo dos
pruebas de diferentes metodologia o preparacién antigénica con resultados

concordantes para confirmar el diagnéstico.

Donante de sangre:

En caso de donantes de sangre el personal de salud debe realizar lo siguiente:



El tamizaje de donantes de sangre inicia con la realizacion de prueba de
ELISA VIH de 42 generacion.

Cuando el resultado que se obtiene es no reactivo, se registra y documenta
de acuerdo a normativa vigente para liberar el componente sanguineo.
Cuando el resultado que se obtiene es reactivo o indeterminado, se debe
referir al laboratorio de confirmacion correspondiente y continuar flujograma
diagnéstico en la via principal de otro usuario. El personal de salud
capacitado debe brindar la consejeria previa y llenado de FVIH-01.

El personal de banco de sangre durante las diferentes etapas de proceso
debe cumplir con el procedimiento para el control o verificacion de todos los
resultados inmunoserolégicos y proceder a la liberacidon o descarte de los

componentes sanguineos.
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Descripciéon del fluyjograma para el diagndstico de Pruebas Orales (PRO) y
Sangre Capilar para VIH (PRC) en el marco de la estrategia de prevenciéon

combinada del nuevo modelo de financiamiento (NMF).

Este flujograma diagndstico es complementario al fluyjograma general para el
diagnoéstico de pruebas VIH, tomandose de éste y ampliando el escenario de
otros usuarios, donde se incluye la poblacién clave Hombres que tienen Sexo con
Hombres, Trabajadoras Sexuales y Mujeres TRANS, con las cuales se desarrollara

como estrategia puntual el presente flujograma. Pasos:

1. El proceso se inicia con la Consejeria Previa y solicitud de Prueba de VIH.

2. Se aplica una Prueba Réapida Oral o en Sangre Capilar para VIH segun la
poblacién que recibe la indicacion.

3. Cuando el resultado inicial con PRO/PRC de VIH es no reactivo, se elabora
informe y se libera el resultado como: No reactivo a la fecha. El usuario
debe ser referido a la Clinica Vigilancia Centinela para Infecciones de
Transmision Sexual (VICITS), para complementar la atencién biomédica
segun metodologia de prevencidon combinada e investigar otras ITS de
forma integral.

4. Cuando el resultado inicial con PRO/PRC de VIH es reactivo se elabora
informe preliminar y se libera el resultado como: Reactivo pendiente de
confirmar. El usuario debe ser referido bajo estricto acompafamiento a la
Clinica VICITS en un periodo no mayor a 48 horas; con la documentacion
siguiente: referencia del Centro Comunitario de Prevencion Integral (CCPI)
como institucion que realizé la prueba, formulario FVIH-01 parte superior y
FVIH-01.B color rosado y celeste completamente llenos.

5. A los(as) usuarios con resultado reactivo pendiente de confirmar en la
Clinica VICITS, se les tomard una nueva muestra segun normativas de
toma, manejo y envio de muestras establecidas, envidndose las muestras al
Laboratorio de Confirmacion de la Infeccion por VIH correspondiente,

acompafada de la solicitud con los datos (FVIH-01.B color celeste).



6. El laboratorio de confirmacion de la infeccion por VIH debera seguir el
desarrollo de la via principal otro usuario del flujograma general vigente para

VIH con las pruebas de ELISA de primer escoge normadas.



Cuadro 3.

RESUMEN DE RESULTADOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE VIH
Resultados de Western Blot VIH que

aplican a Prueba Virolégica

ITEM
PRUEBA lera ELISA 2da ELISA Elegible para Carga Viralo
RAPIDA Comprobacion Comprobacion Western Blot Western Blot ADN Proviral
1 NO REACTIVO N/A N/A N/A POSITVO N/A
2 REACTIVO REACTIVO N/A N/A NEGATIVO Realizar
3 REACTVO NO REACTNVO REACTIVO N/A INDETERMINADO Realizar
4 REACTVO NO REACTNVO NO REACTIVO N/A
5 REACTIVO INDETERMINADO REACTIVO N/A
6 REACTIVO INDETERMINADO INDETERMINADO Realizar
7 REACTNVO INDETERMINADO NO REACTIVO Realizar
8 NO REACTIVO N/A N/A N/A
9 INDETERMINADO INDETERMINADO INDETERMINADO Realizar
INDETERMINADO NO REACTIVO INDETERMINADO Realizar
INDETERMINADO REACTIVO INDETERMINADO Realizar
INDETERMINADO REACTIVO REACTIVO N/A
INDETERMINADO NO REACTIVO NO REACTIVO N/A
REACTNO REACTIVO N/A N/A
REACTNVO NO REACTNVO INDETERMINADO Realizar
REACTVO INDETERMINADO NO REACTIVO Realizar
REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO N/A
REACTNVO NO REACTNVO NO REACTIVO N/A

Nota: en el caso de las lecturas indeterminadas se sugiere tomar los valores contemplados en los insertos y la densidad 6ptica
de las pruebas de ELISA en relacién al corte (cut off) antes de liberar el resultado.

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual para el control de calidad en pruebas inmunoserolégicas para ITS y VIH, MINSAL, El Salvador, 2014



Descripcion de flujogramas diagndsticos de sifilis.

Para el diagnodstico de sifilis se utilizan dos flujogramas que combinan Pruebas
Treponémicas y No Treponémicas, los cuales deben aplicarse de acuerdo a la
disponibilidad de reactivos o escenarios como: Otros usuarios (sospecha clinica

0 grupos especificos de riesgo) y Donantes.
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Flujograma diagnéstico de Pruebas No treponémicas.

Para la aplicacion del flujograma diagnéstico se debe realizar lo siguiente:

1.

En caso de resultado inicial de sifilis con Prueba Rapida de Reagina (RPR):
NO REACTIVO, debe elaborase informe y liberar resultado: RPR NO
REACTIVO A LA FECHA.

El Laboratorio Clinico y Banco de Sangre debe realizar la prueba
cuantitativa (diluciones seriadas) cuando el RPR es REACTIVO, se elabora
informe y se libera resultado RPR: REACTIVO con su respectiva dilucion
pendiente de confirmar. Si no se observa aglutinacion, en la prueba
cuantitativa se debe reportar RPR:REACTIVO DEBIL pendiente de
confirmar. En ambos casos debe enviarse la muestra al LNR o al
laboratorio de confirmacion respectivo, acompafiada del formulario
VIGEPES 02, asi como la informacion y los datos requeridos, incluyendo en
el apartado de observaciones; el resultado del RPR con la dilucion
respectiva y la marca de reactivo utilizado.

El LNR o el laboratorio de Confirmacion respectivo, debe realizar FTA-ABS,
elaborar informe y liberarse el resultado, reportando: FTA-ABS: POSITIVO,
INDETERMINADO o NEGATIVO.

Si el resultado de FTA-ABS es INDETERMINADO, debe solicitarse y tomar
una segunda muestra un mes posterior a la toma inicial y enviar al LNR o al
Laboratorio de Confirmacion respectivo con el formulario VIGEPES-02,
especificando que es “Segunda muestra” para confirmacion. Si persiste
un resultado Indeterminado y la sospecha clinica, el médico tratante debe
realizar el seguimiento correspondiente a la persona.

La entrega del resultado a la persona, sera responsabilidad del personal de

salud capacitado en consejeria para ITS.
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Flujograma diagnéstico de Pruebas Treponémicas.

Para la aplicacion del flujograma diagnéstico de pruebas treponémicas se debe

realizar lo siguiente:

1.

Debe elaborarse informe, cuando el resultado inicial de sifilis de ambas
Pruebas Treponémicas Réapida (PRS) o ELISA es NO REACTIVO y debe
liberarse el resultado como: PRS NO REACTIVO A LA FECHA o ELISA:
NO REACTIVO A LA FECHA.

Si el resultado de la PRS es REACTIVO o el ELISA es REACTIVO o
INDETERMINADO se debe realizar la Prueba Réapida No Treponémica
(RPR). Si el resultado del RPR (prueba cualitativa) es no reactivo; debe
elaborarse el informe y liberar los resultados obtenidos de ambas pruebas
reportando: PRS o ELISA REACTIVO pendiente de confirmar y RPR:
NO REACTIVO A LA FECHA.

Si el resultado del RPR (prueba cualitativa) es REACTIVO, el Laboratorio
Clinico y Banco de Sangre deben realizar la prueba cuantitativa con las
diluciones correspondientes. Debe elaborarse el informe vy liberar el
resultado reportando: PRS o ELISA REACTIVO, pendiente de confirmary
RPR: con su respectiva dilucién.

En ambos casos PRS o0 ELISA REACTIVO o indeterminado
independientemente del resultado del RPR, se debe enviar la muestra al
LNR o al laboratorio de confirmacién respectivo, acompafiada del formulario
VIGEPES 02 para la prueba de confirmacién, con todos los datos
requeridos, incluyendo en el apartado de observaciones del formulario, el
resultado del RPR con la diluciébn respectiva y la marca de reactivo
utilizado.

El LNR o el Laboratorio de Confirmacién respectivo debe realizar FTA-ABS,
si el resultado es POSITIVO o NEGATIVO, debe elaborarse el informe y
liberar el resultado reportando FTA-ABS: POSITIVO o NEGATIVO.

Si el resultado de FTA-ABS es INDETERMINADO, debe solicitarse y tomar

una segunda muestra un mes posterior a la toma inicial y enviar al LNR o al



Laboratorio de Confirmacion respectivo con el formulario VIGEPES-02,
especificando que es “Segunda muestra” para confirmacion. Si persiste un
resultado Indeterminado y la sospecha clinica, el médico tratante debe
realizarse el seguimiento correspondiente a la persona.

La entrega del resultado a la persona, sera responsabilidad del personal de

salud capacitado en consejeria para ITS.



Cuadro 4. Resumen de resultados de pruebas diagnosticas de Laboratorio para Sifilis.

ITEM PRUEBA INICIAL RPR RPR FTA ABS
CUALITATIVA CUANTITATIVA
RPR ELISA* REPORTAR,DIL 1: 20
mas
NO REACTIVO N/A N/A
REACTIVO REACTIVO DEBIL REALIZAR
REACTIVO REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO N/A N/A N/A
REACTIVO NO REACTIVO N/A REALIZAR
REACTIVO REACTIVO REACTIVO DEBIL REALIZAR
REACTIVO REACTIVO REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO N/A N/A N/A
REACTIVO NO REACTIVO N/A REALIZAR
REACTIVO REACTIVO REACTIVO DEBIL REALIZAR
REACTIVO REACTIVO REACTIVO REALIZAR
INDETERMINADO NO REACTIVO N/A REALIZAR
INDETERMINADO REACTIVO REACTIVO DEBIL REALIZAR
INDETERMINADO REACTIVO REACTIVO REALIZAR

N/A= No Aplica.

*Solamente aplica a Bancos de Sangre para tamizaje de donantes.

Fuente

Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual para el control de calidad de Pruebas inmunoserolégicas para ITS y VIH. El Salvador, 2014.
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Descripcion de flujograma diagndéstico para Hepatitis B

En el flujograma diagndéstico se describen dos escenarios: Otros usuarios (sospecha
clinica o grupos especificos de riesgo) y Donantes.

Otros usuarios. Para su aplicacién el personal de salud debe realizar lo siguiente:

1. Cuando el resultado inicial de la prueba antigeno de superficie es no
reactivo,debe elaborase informe y emitir resultado reportando: HBSAg: NO
REACTIVO.

2. Cuando el resultado inicial con prueba de Antigeno de Superficie, es
reactivo o indeterminado y ademas existe sospecha clinica o pertenece a
grupos especificos de riesgo, se debe enviar la muestra al LNR con la
solicitud del VIGEPES -02 y los datos requeridos los cuales deben incluir:
marca, densidad Optica y punto de corte de la técnica utilizada.

3. El LNR debe realizar una prueba de diferente estructura antigénica, si el
resultado es reactivo se elabora informe y se emite resultado.

4. Si el resultado de la prueba es no reactivo o indeterminado, el LNR debe
realizar prueba confirmatoria por método de neutralizacion, si el resultado
obtenido es negativo o indeterminado se elabora informe y se emite
resultado.

5. En el caso del resultado Indeterminado debe solicitarse nueva muestra
dentro de un mes e iniciar flujograma. Si persiste un resultado
Indeterminado y la sospecha clinica, el médico tratante debe realizar el

seguimiento correspondiente al usuario.

Donantes
Se inicia el tamizaje con la prueba para antigeno de superficie, si el resultado
obtenido es no reactivo, se elabora informe, se emite resultado y autoriza uso de
unidad de sangre.
1. Cuando la prueba para antigeno de superficie es reactiva o indeterminada,
debe enviarse la muestra al LNR con su respectivo formulario VIGEPES 02
requeridos los cuales deben incluir: marca, densidad éptica y punto de corte

de la técnica utilizada.



El LNR debe realizar una prueba de diferente estructura antigénica, si el
resultado es Reactivo debe elaborarse informe y emitir resultado.

Si el resultado de la prueba es no reactivo o indeterminado el LNR debe
realizarse prueba confirmatoria por método de neutralizacion, si el resultado
obtenido es NEGATIVO, POSITIVO O INDETERMINADO, debe elaborarse
informe y emitir resultado.

En los casos de los resultados reactivos y confirmados como Positivos, el
médico tratante debe realizar el seguimiento correspondiente al usuario,
incluyendo la consejeria para ITS.

En el caso del resultado INDETERMINADO, debe solicitarse nueva
muestra dentro de un mes e iniciar flujopgrama. Si después de un mes
persiste el mismo resultado y la sospecha clinica, el médico tratante debe
realizar el seguimiento correspondiente al usuario incluyendo la consejeria

para ITS.



Cuadro 5. Resumen de resultados de pruebas diagndsticas de Laboratorio para pruebas de Hepatitis B

11 Y 11l NIVEL LABORATORIO CLINICO O LNR
ITEM BANCO DE SANGRE
OTROS USUARIOS* DONANTES ESTRATEGIA PARA CONFIRMACION
ELISA DIFERENTE .
PRUEBAS HBsAg HBsAg ESTRUCTURA NE D AL AT o N
1 NO REACTIVO N/A N/A
NO REACTIVO REALIZAR
2 INDETERMINADO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO REALIZAR
3 REACTIVO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO N/A
4 NO REACTIVO N/A N/A
NO REACTIVO REALIZAR
5 INDETERMINADO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO REALIZAR
6 REACTIVO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO N/A
7
8
9

* La toma de muestra en otros usuarios puede realizarse desde el | Nivel de Atencién y referir seglin red establecida acompanada de

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual para pruebas inmunoserolégicas para ITS y VIH, MINSAL, El Salvador, 2014.
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Descripcion de flujograma diagnéstico para Hepatitis C

Para realizar el diagndstico de hepatitis C el flujograma describe dos tipos de escenarios:
Otros usuarios (sospecha clinica o grupos especificos de riesgo) y Donantes. En la
aplicacién del flujograma diagndéstico el personal de salud debe realizar lo siguiente:

1. Cuando el resultado inicial de la prueba Anticuerpo para hepatitis C es no
reactivo,debe elaborase informe y emitir resultado reportando: Anticuerpos para
hepatitis C: NO REACTIVO.

2. Cuando el resultado inicial es REACTIVO O INDETERMINADO y ademas existe
sospecha clinica o pertenece a grupos especificos de riesgo, se debe enviar la
muestra al LNR con la solicitud del formulario VIGEPES 02 y los datos requeridos
deben incluir: marca, densidad 6ptica y punto de corte de la técnica realizada.

3. El LNR debe realizar una prueba de diferente estructura antigénica, si el
resultado es reactivo debe elaborarse informe y emitir resultado.

4. Si el resultado de la prueba es no REACTIVO O INDETERMINADO el LNR debe
realizar otra prueba complementaria (Inmunoblot), si el resultado es positivo,
negativo o indeterminado debe elaborarse informe , emitir resultado para el
medico tratante.

5. En el caso del resultado INDETERMINADO solicitar nueva muestra dentro de
seis meses e iniciar el flujopgrama nuevamente. Si este resultado es
INDETERMINADO debe solicitarse nueva muestra a los seis meses posteriores.
Si posterior a un afo, persiste el resultado INDETERMINADO, el médico tratante
debe realizar el seguimiento correspondiente al usuario.

6. Si los resultados en las muestras tomadas después de los seis y doce meses son
Negativos debe elaborarse el informe y emitir resultado descartandose la
infeccion. Si el resultado a los seis meses es Positivo debe elaborarse informe,

emitir resultado y debe confirmarse la infeccién.

Donantes.
1. Cuando el resultado pruebas anticuerpos para hepatitis C obtenido es NO

REACTIVO debe elaborarse informe, emitir resultado y autorizar uso de unidad



de sangre. Si el resultado es REACTIVO O INDETERMINADO debe enviarse
muestra al LNR con su respectivo formulario y descartar la unidad de sangre.

El LNR debe realizar una prueba de diferente estructura antigénica, si el
resultado es reactivo debe elaborarse informe y emitir resultado.

Si el resultado de la prueba es no reactivo o indeterminado el LNR debe realizar
otra prueba complementaria (Inmunoblot), si el resultado es Negativo o
Indeterminado se elabora informe y se emite resultado.

En los casos de los resultados Reactivos y confirmados como Positivos, el
meédico tratante debe dar el seguimiento correspondiente al usuario incluyendo la
consejeria para ITS.

En el caso del resultado Indeterminado debe solicitarse nueva muestra dentro de
seis meses e iniciar el flujopgrama nuevamente. Si este resultado es
INDETERMINADO solicitar nueva muestra a los seis meses posteriores. Si
posterior a un afo, persiste el resultado Indeterminado, el médico tratante deber
realizar el seguimiento correspondiente al usuario.

Si los resultados en las muestras tomadas después de los seis y doce meses son
Negativos se elabora informe y se emite resultado, descartandose la infeccion.
Si el resultado a los seis meses es positivo debe elaborarse informe y emitir
resultado. EI médico tratante debe realizar el seguimiento correspondiente al
usuario, incluyendo la consejeria para ITS.



Cuadro 5. Resumen de resultados de pruebas diagnodsticas de Laboratorio para pruebas de Hepatitis B

11'Y Il NIVEL LABORATORIO CLIiNICO O

LNR

ITEM BANCO DE SANGRE
OTROS USUARIOS* DONANTES ESTRATEGIA PARA CONFIRMACION
ELISA DIFERENTE -
PRUEBAS HBsAg HBsAg ESTRUCTURA NEOTRALIZATION
1 NO REACTIVO N/A N/A
NO REACTIVO REALIZAR
2 INDETERMINADO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO REALIZAR
3 REACTIVO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO N/A
4 NO REACTIVO N/A N/A
NO REACTIVO REALIZAR
5 INDETERMINADO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO REALIZAR
NO REACTIVO REALIZAR
6 REACTIVO INDETERMINADO REALIZAR
REACTIVO N/A
7
8
9
* La toma de muestra en otros usuarios puede realizarse desde el | Nivel de Atencién y referir segin red establecida acompanada de
VIGEPES-02.
N/A= No Aplica.

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual de control de calidad de pruebas inmunoserolégicas para ITS y
VIH. MINSAL 2014.




C. Control de Calidad
Para efecto de la aplicacion del control de calidad, los Laboratorios Clinicos y

Bancos de Sangre que realicen pruebas inmunoserologicas para ITS y VIH,
independientemente de su complejidad deben realizar los procedimientos de la

siguiente manera:

Para la realizacién del control de calidad efectivo los laboratorios deben:
1. Detectar tempranamente los errores.
2. Mejorar la precision y la exactitud.
3. Usar en forma eficiente los recursos.
4. Cumplir con requerimientos de inspeccion.

5. Evaluar la productividad

El LNR 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 normados en el formulario respectivo, segun lo descrito en el anexo
3y 3A.

El LNR debe evaluar las unidades de plasma recibidas y seleccionar aquellos
gue cumplen con los requerimientos para la preparacion de paneles, deben ser
procesados para comprobar reactividad para los cinco agentes infecciosos
normados para luego ser sometidos a: recalcificacion, clarificacion, dialisis,
preservacion, fraccionamiento para finalmente ser almacenados a un rango

minimo de menos 20°C y un maximo de menos 80°C.

Para los paneles de sueros dializados resultantes del procedimiento anterior, el
LNR debe realizar la preparacién de los siguientes controles:

1. Control de Calidad Interno (CI) para pruebas rapidas de VIH y sifilis.

2. Control de Calidad Interno (CCI) para pruebas de ELISA.



3. Control de Calidad Externo (CCE) dirigido a los Laboratorios Clinicos y
Bancos de Sangre de la Red Nacional.

El control de calidad de los laboratorios clinicos y Bancos de Sangre debe
aplicarse en dos formas: control de calidad interno y control de calidad externo

para evaluacion del desempeiio.

Control de calidad interno:
* Debe realizarse en forma rutinaria durante las jornadas diarias de trabajo en
los Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre.
* De acuerdo a su complejidad deben realizar control interno tanto a pruebas

rapidas (Cl) y ELISA (CCl).

Control de calidad externo:
Debe realizarse anualmente en todos los Laboratorios Clinicos y Bancos de
Sangre de la Red, el LNR debe participar en evaluaciones externas

internacionales.

1. Descripcion del control de calidad interno.
Control de calidad interno para prueba rapida (ClI).

El LNR debe proveer este control a la Redes Nacionales de Laboratorios que
realizan prueba rapida para VIH y sifilis.

Los laboratorios clinicos y Bancos de Sangre de la Red Nacional deben solicitar en
el formulario respectivo (anexos 4 y 5), durante los primeros cinco dias héabiles del
mes, los controles positivos y negativos de VIH vy sifilis al LNR en un periodo de
cada dos o tres meses de acuerdo al numero de pruebas que realizan

semanalmente.



Los laboratorios clinicos y Bancos de Sangre de la Red Nacional, que realizan
pruebas inmunoserologicas para VIH y ITS, deben incluir en forma rutinaria
controles internos dentro de sus protocolos de trabajo, asi como en todos los

registros estadisticos de produccion.

El CI para la prueba rapida de VIH vy sifilis debe procesarse como minimo una vez
por semana, de preferencia el dia lunes y cuando se realice cambio de lote 0 marca

de reactivo.

Todos los analistas de pruebas rapidas para VIH y sifilis deben utilizar el mapa de

trabajo (anexo 6)

Control de calidad interno (CCI).
El CCI tiene por objetivo identificar variaciones de lote a lote y detectar errores

aleatorios 0 sistematicos, ya que éstos tienen la misma composicion de las

muestras clinicas.

La variacibn 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 control de calidad interno, se debe procesar de rutina en

cada ensayo seroldgico y debe ser tratado como una muestra de paciente.

Para la validacion de pruebas ELISA, se debe incluir obligatoriamente controles

internos en todos los analisis seroldgicos.
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 test.

Los controles internos positivos tienen vigencia anual y se deben analizar cada vez



gue se realizan los ensayos, no debe descongelarse ni utilizar las alicuotas mas de
una vez, pues este procedimiento puede ocasionar disminucién de antigenos o
anticuerpos presentes en la muestra y como consecuencia alterar el patron de

reactividad del control de calidad interno.

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

valida.

La seleccion de las muestras, preparacion, almacenamiento y uso de CCI requiere
de procesos especificos. Tomando en cuenta que las muestras para la preparacion
del CCI, deben presentar el valor de la técnica utilizada de 1.5 a 4.5 veces arriba del
valor del punto de corte del ELISA 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, debe
preparar el CCI, ya que las condiciones de cada institucion en relacion a la

metodologia, equipo y reactivos son diferentes.

La preparacion del CCIl debe ser designada 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, al igual que de los errores que
se detecten, para que sean notificados y se realicen las acciones correctivas, las

cuales deben documentarse y registrarse.

Descripcion del procedimiento para obtencion de muestras positivas para

preparar CCI.



1. El suero que se somete a CClI, debe presentar de dos a tres veces el valor de
corte de la prueba considerando el valor obtenido de la relacion de
reactividad.

2. Estas muestras deben ser analizadas en diluciones sucesivas hasta obtener
una reactividad dentro de la zona ideal.

3. El diluyente a utilizar en la preparacion del CCI, debe ser de preferencia
suero, plasma (con o sin dialisis) negativo obtenido de los Bancos de Sangre,

para los agentes infecciosos segun normativa vigente.

Procedimiento para el diluyente.
Si no se cuenta con sueros dializados se puede utilizar plasma negativo, filtrado con

papel filtro comun. Debe ser conservado entre +2° a +8 °C y debe ser utilizado en

setenta y dos horas como maximo para evitar contaminacion.

Preparacion de diluciones de la muestra positiva para obtener la reactividad
ideal.

Debe realizarse la primera secuencia de diluciones de la muestra positiva en razén
de 10 a partir de 1: para 10, debe trabajarse con un volumen mayor de 20 microlitros
de la muestra positiva para evitar la posibilidad de error.

Nota: el valor ideal de la reactividad se debe definir tomando en cuenta el valor de

corte del inserto de cada reactivo.

Esta primera secuencia de diluciones aplica para VIH y hepatitis B. Para la
preparacion de CCI de hepatitis C y enfermedad de Chagas se recomiendan
diluciones a partir de 1:2 hasta 1:32.



ESQUEMA DE DILUCION PARA VIH Y HEPATITIS B

40ulde 40 ul de 40 ulde 40 ulde
ladilucién 1/10 ladiluciénde 1/100 ladilucibnde 1/1.000 ladiluciénde 1/10,000
TS O N
~—1 - - — S
— N
L— L~ —~ C
40 ul 40 ul 40 ul 40 ul 40 ul
360 ul 360 ul 360 ul 360 ul 360 ul
1/10 1/100 1/1000 1/10,000 1/100.000
L — —/ -, —

Fuente: Protocolo de preparacion de control de calidad LNR, MINSAL, El Salvador, afio 2013.

Para la dilucion del CCI de hepatitis B deben seguirse los siguientes pasos:

* Identificar los tubos y agitar con el fin de homogeneizar cada dilucion antes
de hacer la siguiente y cambiar la punta para cada dispensacion de muestra.
* Probar cada una de las diluciones con el reactivo en uso para el cual esta
preparando su CCI.
* Analizar los resultados obtenidos considerando las siguientes posibilidades:
1. El valor ideal buscado estéa en cada una de las diluciones.
2. Elvalor ideal buscado no fue encontrado en ninguna de las diluciones.
3. El valor ideal buscado estd entre 2 diluciones. Para facilitar la
comprension el siguiente ejemplo se ha realizado en base a

densidades opticas.



Cuadro 7. Ejemplo de resultados de densidades épticas

TUBO DILUCION CASO 1 DO CASO 2 DO CASO 3 DO
1 1/10 =22.000 = 2.000 > 2.000
2 1/100 0.650 1.890 1.573
3 1/1,000 0.063 1.723 0.240
4 1/10,000 0.070 1.400 0.140
5 1/100,000 0.030 1.155 0.054

Fuente: Protocolo de preparacién de control de calidad, Hemocentro Sao Paulo, Brasil, 2003.

Considerando que el punto de corte del ensayo es de 0.250 y que la densidad 6ptica

iIdeal debe estar en la zona 0.375 y 1.125 deben considerase los siguientes casos:

CASO1

* Sila densidad optica ideal es 0.650 y esta en la dilucion 1/100, tubo No. 2. En

este caso solo debe calcularse el volumen de la muestra positiva a ser

utilizada en la preparacion del CCI.

CASO 2

* Cuando el valor ideal de la densidad Optica no fue encontrado en ninguno de

los tubos de las diluciones hechas, debe seleccionarse una muestra y reiniciar

la primera secuencia de diluciones.

CASO 3

* La densidad oOptica ideal entre 1.573 y 0.240 que corresponden a las diluciones

1/100 y 1/1,000 (tubos 2 y 3). En este caso deben realizarse diluciones



intermedias a partir de la dilucién de referencia (DR).

Se debe escoger como dilucién de referencia la que tiene mayor densidad Optica
de los dos tubos. Cuando se encuentre mas de una dilucion con densidad 6ptica
dentro de la zona de reactividad ideal, debe escogerse la que presenta el mayor

valor.

Procedimientos para realizar diluciones intermedias de la muestra positiva

para obtener la reactividad ideal.

* Deben realizarse diluciones intermedias en razén de 2, a partir de la dilucién
de referencia.

* Deben probarse cada una de las diluciones intermedias con el mismo reactivo
en uso.

* En el caso de hepatitis C y enfermedad de Chagas sino se encuentra la

dilucion ideal en la primera secuencia de diluciones, continuar diluciones

intermedias a partir de 1:32 hasta 1:512.

ESQUEMA DE DILUCIONES INTERMEDIAS

200ulde DR 200 uldedilucion 200 ul dedilucion

1/200 1/400
O 0N 0N

- - - -
O O N— N—1
1/200 1/400 1/800

~—— ~—— S—— S——
DR. Dilucion 200 ul de 200 ulde 200 ulde
1/100de tubo 2 suero negativo suero negativo suero negativo
Delaprimera
Secuencia

Fuente: Protocolo de preparacion de Control de Calidad Hemocentro Sao Paulo Brasil 2003.



* No es necesario realizar diluciones intermedias si el valor ideal de la D.O. fue
encontrado en uno de los tubos de la primera secuencia.

* Debe utilizarse una nueva muestra y reiniciar el proceso si el valor ideal de la
D.O. no fue encontrado aun en la diluciéon 1/100,000.

Calculo para obtener el volumen de muestra positiva para la preparaciéon del
CCI.

Debe realizarse una regla de tres simple, utilizando la dilucién ideal de la muestra

positiva y el volumen del diluyente (suero o plasma negativo).

1 ml de muestra positiva es para la diluciéon ideal como
x ml de muestra positiva es para el Volumen del CCIl que deseamos preparar

x ml de muestra positiva = Volumen del CCI que deseamos preparar
Dilucion ideal

Volumen del diluyente = Volumen total del CCI que deseamos preparar —Volumen
de muestra positiva.

Después de la realizacion de los calculos, proceder a lo siguiente:

Identificar un frasco volumétrico del volumen del CCIl a preparar e identificarlo.
Adicionar a este frasco el volumen de muestra positiva, luego el diluyente y aforar a

la medida, después colocar el tapon.

Homogeneizar el contenido mezclando suave y constantemente a temperatura

ambiente durante 2 horas en rotador orbital o similar.

Validacion del CCI.

* Separar 16 alicuotas del CCI (1ml cada una).

* Probar las alicuotas en tres ensayos: 6 en un primer ensayo, 5 en un



segundo y 5 en un tercero. Los ensayos deben realizarse de preferencia en
dia diferente pero en forma continuada, por un tiempo no mayor a las setenta
y dos horas.

* Anotar el punto de corte y los resultados de cada ensayo en el formulario
destinado para este fin, se debe utilizar el Registro de validacion de
resultados de CCI.

* Analizar los 16 resultados verificando si los valores de densidad O6ptica
obtenidos estan dentro de la zona de reactividad recomendada, o sea 1.5 a
4.5 veces el valor del punto de corte, se valida el ensayo procediendo a
realizar los respectivos graficos para luego preparar alicuotas.

* Si cualquiera de los resultados se encuentra fuera de la zona recomendada,
el control no es valido, en este caso se debe homogeneizar el CCI por lo
menos 1 hora, separar 5 nuevas alicuotas y repetir el ensayo.

* Silos 5 valores de la densidad Optica de las alicuotas estan dentro de los
valores recomendados, el ensayo es validado.

* Si en la repeticion, cualquiera de los resultados estuviese nuevamente fuera

del patrén establecido, descartar este CCl y preparar uno nuevo.

DISTRIBUCION EN ALICUOTAS Y ALMACENAMIENTO DEL CCI.

PARA LA REALIZACION DE ESTE PASO SE DEBE:

1.Rotular los viales con la informacion de prueba :
a) Nombre de la prueba validada.
b) Numero de lote
c) Fecha de preparacion

2. Homogeneizar el CCI por un tiempo no minimo de dos horas y distribuir en los
viales.
Almacenar en una caja de plastico resistente a la congelacién y conservar a

-20°C minimo. Las etapas que comprende la preparacion del CCI, deben
realizarse como maximo en un tiempo de setenta y dos horas y almacenarse a

una temperatura entre +2 a +8°C mientras se prepara, evitando la formacion



de espuma, ya que puede provocar degradacién de proteinas.

VALIDACION DE LOS ENSAYOS CON EL RESULTADO DEL CONTROL INTERNO POSITIVO.

Para validar cada ensayo de rutina se debe realizar lo siguiente:

a) Verificar si el valor de la razon de la densidad 6ptica del control de calidad y
el punto de corte del ensayo (DO/CO), se encuentra dentro del rango
aceptable, con este fin se debe utilizar el cuadro de registro de validacion de
resultados del CCI.

b) Se debe determinar la media, el limite superior y el limite inferior.

c) Calcular la razén DO/CO, para cada una de las 16 alicuotas obtenidas en la
validacion y registrar los resultados en los campos correspondientes.

d) Sumar los valores de la razon DO/CO de las 16 alicuotas y calcular la media.

[0 de DO/CO= media aritmética de la razén de la densidad 6ptica de las 16
alicuotas.

>(DO/CO)= sumatoria de la razén DO/CO de las 16 alicuotas.

n = numero de alicuotas corridas en la validacion.
Calculo de la desviacion estandar.

Debe utilizar la siguiente formula:

Doénde:



O =Desviacion Estdndar
>_< = Media Aritmética
> = Sumatoria

(X=X)*= Sumatoriasde DO/CO elevadasal cuadrado

N-1 = Totalde alicuotasmenos 1

</ =RaizCuadrada

Ejemplo de preparaciéon de CCI para VIH:
Debe utilizarse la siguiente metodologia:
Técnica de Quimioluminiscencia (EQLIA)

Procedimiento para preparacion de la primera secuencia de diluciones

80plL 80ulL 80plIL 80plL

> > O O

ilucion ilucion Dilucién Dilucién Dilucién
:10 1100 Ej 1:1,000 @ 1:10,000 1:100,000

720pl negativo 720pl negativo 720pl negativo 720yl negativo 720nl negativo
+ 80pl positivo

1. Corrida de las diluciones y controles de kit para encontrar la dilucién ideal.

2. En los resultados obtenidos de las diluciones iniciales no se encontré la reac-
tividad ideal por lo que se hizo necesario preparar diluciones intermedias a
partir de la dilucién inicial 1:10,000. Ya que la reactividad mas cercana al va-
lor ideal se encontr6 entre las diluciones 1:10,000 y 1:100,000. Las lecturas
de diluciones iniciales e intermedias se detallan en la tabla de resultados ob-
tenidos.

3. Preparacion de diluciones intermedias factor 1:2

200p1 1:10,000  200p1 1:10,000  200ul 1:10,000



(> (O O

Dilucién ilucién ilucion
@ 1:20,000 ﬁ40,000 :80,000

Dilucién 1:10,000 200p1 negativo 200pl negativo 200pl negativo

4. En los resultados de las diluciones intermedias se encontré la diluciéon ideal,
siendo esta 1:20,000

5. Calculos para la preparacion del volumen final a partir de factor de dilucion
ideal, por ejemplo necesitamos preparar 50ml de CCI para hacer alicuotas,
entonces utilizamos una regla de tres simple para conocer el volumen de sue-
ro positivo necesario para preparar la cantidad requerida.

Planteamiento:

Volumen de muestra reactiva a utilizar= Vol. De CCI a preparar
Dilucién ideal
Vol. Del diluyente= vol. De CCI a preparar menos vol. Muestras positivas

= __50ml__ =0.0025 ml hay que pasarlo a pl
1/20,000

Multiplicar 0.0025 X 1000 = 2.5 ul de suero positivo

Necesitamos entonces 2.5ul de muestra positiva y luego aforar en un frasco volumeé-

trico hasta 50ml con diluyente (suero negativo).

6. Se prepar6 la dilucién final y se mezclé durante 2 horas en rotacién orbital an-

tes de ser almacenado.

7. Se procedi6 a preparar 16 alicuotas en tubo de vidrio nuevos y limpios para la
validacion del CCl y del volumen restante se prepararon alicuotas de 500uL

en crioviales para ser almacenados a -20°C listos para su uso.



Cuadro 8. RESULTADOS OBTENIDOS (D.O./CO)DE DILUCIONES INICIALES E INTERMEDIAS PARA
PREPARACION DE CCI VIH

METODOLOGIA: EQLIA MARCA: LOTE : 175-019-01

FECHA DE REALIZACION: 14 FEB 2014 RESPONSABLE:

RESULTADOS DE DENSIDADES OPTICAS DE DILUCIONES PARA CCI

TUBO DILUCION INICIAL D.O. DILUCION INTERMEDIA D.O.
1 1:10 1161 1:20,000 3.10
2 1:100 419.7 1:40,000 154
3 1:1,000 61.61 1:80,000 1.05
4 1:10,000 6.18
5 1:100,000 0.600

Fuente: Ejemplo preparacién de CCI VIH.



REGISTRO DE RESULTADOS DE CCI RESULTADOS OBTENIDOS (D.O./CO)DE 16 ALICUOTAS

Cuadro 9. REGISTRO DE RESULTADOS DE LOS ENSAYOS

ALICUOTAS D.O. D.0./CO
Ensayo 1 3.16
Corte 2 3.10
1.5XCO= 3 3.05
4,5XCO=
4 3.16
Fecha 5 3.12
6 3.17
Ensayo 7 3.09
Corte 8 3.19
1.5XCO= 9 3.12
4,5XCO=
10 3.19
Fecha 11 3.12
Ensayo 12 3.16
Corte 13 3.15
1.5XCO= 14 3.21
4,5XC0O=
15 3.22
Fech
echa 16 3.17
N=16 Y DO/C0O=50.38

Fuente: Ejemplo preparacion de CCI VIH.




Cuadro 10. Aplicacién de las formulas con los datos obtenidos en las 16
alicuotas.

Xi X Xi- X (Xi - X)?
No. alicuota

1 3.16 3.15 0.01 0.0001
2 3.10 3.15 - 0.05 0.0025
3 3.05 3.15 -0.1 0.01
4 3.16 3.15 0.01 0.0001
5 3.12 3.15 -0.03 0.0009
6 3.17 3.15 0.02 0.0004
7 3.09 3.15 -0.06 0.0036
8 3.19 3.15 0.04 0.0016
9 3.12 3.15 -0.03 0.0009
10 3.19 3.15 0.04 0.0016
11 3.12 3.15 -0.03 0.0009
12 3.16 3.15 0.01 0.0001
13 3.15 3.15 0 0
14 3.21 3.15 0.06 0.0036
15 3.22 3.15 0.07 0.0049
16 3.17 3.15 0.02 0.0004

Fuente: Ejemplo preparacion de CCI VIH.



Continuacion de calculos

O = '\/_Zu.num]ﬂ-a.nu25]+(n.u1]+ (0.0001) + (-0.0009)+{0.0004)+(-0.0036)+ (0.0016) + (-0.0009)

+{0.0016) + (-0.0016]) + (0.0005) +(0.0001)] + (0) + (0.0036] + (0.0045) + (0.0004)

O = 0.00316
15
O = 0.00211
O =0.046

Deben calcularse los limites superior e inferior de variacion aceptable para la razon
DO / CO del control interno positivo para VIH:

Para 1 DS
Limite superior = X +valorde 1 DS 3.15+0.046 = 3.20
Limite inferior = X —valorde 1DS  3.15-0.046 = 3.10
Para 2 DS
Limite superior = X +valorde2 DS 3.15+0.092 = 3.24
Limite inferior = X —valorde 2DS  3.15-0.092 = 3.06

Para 3 DS

Limite superior = X +valorde3DS 3.15+0.138 = 3.29

Limite inferior = X —valor de 3DS 3.15-0.138 = 3.01



Cuadro 11. Resumen calculos para elaboracion de graficos par CCI

Limite Limite Limite Limite Limite | Limite
ESTADIS- . . supe- . . supe- . . .
TICO VALOR | inferior ior inferior ior inferior | superior
1DS 1DS 2DS DS 3DS 3DS
Media arit-
mética 3.15
Desviacion
Estandar 0.046 3.10 3.20 3.06 3.24 3.01 3.29

Fuente: Ejemplo preparacion de CCI VIH.

CONSTRUCCION DEL GRAFICO PARA LA VALIDACION DEL CClI.

1. Elaborar un grafico a escala para los ejes horizontal y vertical.

2. El eje horizontal corresponde al numero secuencial de alicuota del control de

calidad interno utilizado.

3. El eje vertical corresponde al valor de la razén DO/CO de las alicuotas del

control de calidad interno.

4. La grafica de Levey-Jennings, se construye considerando los limites de con-
trol X £ 1DS, X £ 2DSy X + 3 DS

5. Ubicar en el grafico los valores DO/CO del control de calidad interno, obteni-

dos en las 16 alicuotas procesadas.

6. Para ensayos de rutina realizar un nuevo grafico para ubicar las reactividades
del CCI obtenidas cada 3 o 6 meses, tomando en cuenta la frecuencia de los

ensayos seroldgicos.



GRAFICA 1. DATOS OBTENIDOS EN LAS 16 ALICUOTAS
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Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccién Inmunodiagnostico, Instituto de
Salud Publica de Chile, 2009.

En el gréfico se encuentran sefialados los datos de la media aritmética, una, dos y

tres desviaciones estandar, obtenidas en el propio laboratorio.

También se observan las incidencias que van produciéndose al analizar los datos
en dias sucesivos. Los resultados deben localizarse alrededor de la media aritméti-
ca, estas desviaciones del valor medio pueden ser positivas o0 negativas. Puede
existir una tendencia cuando los datos se desplazan sistematicamente en una direc-

cion, lo que debe ser corregido de forma adecuada.

Existen criterios que se utilizan para validar los resultados de un ensayo:



1. Los calibradores y controles de los reactivos de kit deben cumplir con los cri-
terios de validacion del ensayo establecidos en el inserto.

2. El control interno positivo debe encontrarse en los limites de desviacion esta-
blecidos.

3. Parala toma de decisiones frente a los desvios de los valores con respecto a

la Media establecida deben aplicarse las Reglas de Westgard.

Reglas de Westgard

Estas reglas evaldan la calidad de las corridas analiticas, permiten detectar
variaciones en el desempefio alrededor de la media e identifican tipos de errores
sistematicos y aleatorios y poyan a tomar la decision de aceptar o rechazar todo el
ensayo.

1. El esquema de Westgard consta de seis reglas basicas. Estas reglas se
usan individualmente o en combinacién para evaluar la calidad de las
corridas analiticas:

2. R12Ds, R13Ds, R 4Ds, R 22Ds, R 4Ds, R4 1Ds, y 10 x.

3. Cuando se utiliza la regla de Westgard se pueden presentar los
denominados errores sistematicos; se presentan de manera continua y
definida. Estos errores incluyen instrumentales, personales, errores de
aplicacion y se puede corregir con calibracion.

4. Afectan la exactitud detectados a través de un CCly CCE. El cambio en
la media puede ser gradual y mostrarse como una tendencia o un

desplazamiento.

Exactitud algunas causas pueden ser:
1. Deterioro de la fuente de luz del equipo.
2. Acumulacion gradual de desechos en las mangueras de los equipos.
3. Deterioro gradual del control interno, envejecimiento de los reactivos.

4. Condiciones ambientales.



Desplazamiento, algunas causas puede ser:
1. Cambio repentino en la fuente de luz del equipo.
2. Fallas en el sistema de muestreo, o de los reactivos.
3. Cambio en la formula de alguno de los reactivos.
4. Cambio del lote del reactivo.
5. No realizar mantenimiento de equipos segun fecha programada.
6. Cambio repentino en las temperaturas de incubacion.
7. Cambio en la temperatura o humedad ambiental.

8. Calibracién /recalibracion inexacta.

Errores Aleatorios: Son impredecibles, debido a causas accidentales, dificiles de
determinar, inherentes a toda medicién pueden ser ocasionados por factores como:
fluctuaciones en la temperatura y energia eléctrica, variacién entre técnicos en las

mediciones, material mal lavado, agitacion incorrecta entre otros.

Afectan la precision se detecta a través de un CCI.

Regla 1 2SD: Es una regla de advertencia que se viola cuando una sola
observacion de control de calidad interno esta fuera de los limites +2s. Esta regla
advierte que puede estar presente un error sistematico o aleatorio. Se debe
examinar la relacién entre este valor y otros resultados de control interno de las
corridas actuales y previas. Si no se puede encontrar relacion y no se puede
identificar una fuente de error, se debe asumir que un solo valor de control fuera de

los limites +2S es un error aleatorio aceptable.
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Figura 6: Regla 15
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Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccion Inmunodiagndstico, Instituto de
salud Publica de Chile, 2009.

Regla 1 3SD: Esta regla identifica error aleatorio inaceptable o posiblemente el
inicio de un error sistematico grande. Cualquier resultado de control interno fuera de

+ 3 DE viola esta regla.
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Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccion Inmunodiagnéstico,
Instituto de Salud Publica de Chile, 2009.

Regla 4SD: Esta regla identifica solamente error aleatorio. Existe un rango donde
un valor excede + 2 SD y otro valor consecutivo excede — 2 DE. Se tiene que revisar

todas las fuentes de error analitico.



Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccién Inmunodiagnéstico, Ins-
tituto de Salud Publica de Chile, 2009.

Regla 22Ds: Esta regla identifica solamente error sistematico en el sistema de
analisis. Los criterios de violacion de esta regla son dos resultados consecutivos de
Control Interno, mayores a 2DE (entre dos y tres desviaciones estandar) y del

mismo lado de la media.
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Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccién Inmunodiagndstico, Instituto de
Salud Publica de Chile, 2009.



Regla 4 1DS: Cuatro valores consecutivos mayores a una desviacion estandar del
mismo lado de la media.

Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccién Inmunodiagnéstico, Instituto de
Salud Publica de Chile, 2009.

Regla 10 x: Diez valores consecutivos del mismo lado de la media
independientemente de la desviacion estandar en la que se localizan estos.
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Fuente: Instructivo de Multireglas de Westgard, Subdepto Inmunologia, Seccién Inmunodiagnostico, Instituto
de Salud Publica de Chile, 2009.



Importante: Si se viola alguna de estas reglas se debe activar una revisiéon de
los procedimientos del test, desempeiio de los reactivos y calibracién de los
equipos.

Acciones a tomar al invalidar una corrida:
1. Investigar las causas que pudieron provocar el desvio observado.

2. Implementar las medidas correctivas correspondientes.

Acciones correctivas:

1. Frente a resultado No conforme se deben realizar las siguientes acciones:

2. Revisar la ejecucion del procedimiento y las instrucciones de trabajo, para
descartar errores gruesos.

3. Revisar dato de control interno y regla de rechazo para determinar el tipo
de error.

4. Relacionar el tipo de error con las potenciales causas, tales como control
y reactivos con nuevos lotes, fecha de vencimiento de los controles y
reactivos, temperatura de almacenamiento, entre otros.

5. Reuvisar registro de problemas y soluciones.

6. Repetir la prueba solamente si todo esta correcto.

7. Si se acepta el resultado, registrar los hechos.

Si persiste la No Conformidad realizar las siguientes actividades paso a paso y
realizar la evaluacién correspondiente:

1. Solicitar intervencion del Servicio Técnico especializado en el Equipo.

2. Documentar la accion correctiva.

3. Revisar si corresponde aplicar una accion preventiva.

4. Mantener y documentar los registros.



2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Los laboratorios clinicos y Bancos de Sangre de la Red Nacional, que realizan
pruebas inmunoseroldgicas para VIH e ITS, deben participar en el PEEC
establecida por el LNR, la cual se realiza una vez al afio y se hace con el propésito

de evaluar la calidad y reproducibilidad de los resultados.

La ejecucion del programa de evaluacion externa de la calidad, requiere de
responsabilidades compartidas entre las siguientes coordinaciones: LNR, Red
Nacional de Banco de Sangre, Red Nacional de Laboratorios Clinicos, asi como el

nivel regional y laboratorios locales participantes.

El listado de los laboratorios participantes debe ser proporcionado al LNR por la
Coordinacion de la Red Nacional de Bancos de Sangre y la Coordinacion de la Red

Nacional de Laboratorios Clinicos.

El LNR entrega los paneles del PEEC, a los Colaboradores Técnicos de Laboratorio
Clinico Regional para su distribucién a los laboratorios clinicos y bancos de sangre

de los Niveles Locales estableciendo fechas para la recepcion de resultados.

Los resultados obtenidos son enviados al LNR para ser analizados, luego éste hace
los informes individuales y confidenciales, los cuales son enviados a los
participantes a través de los colaboradores técnicos para autoevaluacion,

seguimiento y superacion de las discrepancias de los resultados.

Control de calidad externo internacional

El control de calidad externo internacional tiene como objetivo evaluar el desempeiio
de los laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre mediante el procesamiento de
paneles de muestras desconocidas dirigido a la deteccion de los diferentes agentes

infecciosos, pruebas virologicas e inmunoldgicas.



Actualmente el control de calidad externo Internacional procede de diferentes
instituciones:

1. Hemocentro de Sao Paulo, Brasil.

2. CDC Atlanta, USA.

3. Canada (Digital Pt One World Accuracy).

4. Espafay otros.

D. Condiciones del lugar de trabajo, personal y equipo.

1. Areas de trabajo.

Las areas de trabajo de los Laboratorio Clinicos y los Bancos de Sangre donde
se realizan las pruebas Inmunoseroldgicas para la deteccidbn de agentes
causantes de ITS y VIH deben mantener una condicion funcional, fiable, limpia y

buen mantenimiento.

Las secciones deben poseer un area para cada una de las actividades
siguientes: recepcion de las muestras, separacién del suero, realizacion del

analisis y entrega de resultados.

Las instalaciones y condiciones ambientales del lugar de trabajo deben ser
optimas para no invalidar los resultados o que se afecte negativamente la

calidad requerida.

Se debe prestar la debida atencion a la iluminacién, esterilidad, existencia de
polvo, interferencias electromagnéticas, radiacion, humedad, fuentes de
alimentacion eléctrica, temperatura, niveles acusticos, vibracion y logistica del

flujo de trabajo.



Se deben utilizar simbolos que orienten sobre el peligro de contaminacién
bioldgica, riesgos, accesos restringidos a las instalaciones a 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 personal.

Establecimientos que cuenten en sus instalaciones con Laboratorios Clinicos y
Bancos de Sangre, en lo posible debe estar ubicado en la planta baja de todo
establecimiento de salud, cercana a los otros servicios de diagndstico y
tratamiento, debe tener la forma de intercomunicarse adecuadamente con los

servicios médicos.

De no ser posible su completa ubicacion en esta, se recomienda que la
recepcion y la sala de toma de muestra se mantengan en la planta baja, ya que
debe ser de facil acceso, debe poseer rampas y/o ascensores para las
personas que tengan capacidades limitadas, personas de tercera edad, en
camilla, andaderas entre otros, garantizando asi una adecuada atencion a los

usuarios.

2. Personal de laboratorio.

El personal que realice las pruebas inmunoserolégicas para la deteccion de
agentes causantes de ITS y VIH, debe tener la competencia técnica y un
adecuado entrenamiento para el desarrollo de su trabajo y tener conocimiento
del riesgo en la manipulacién de las muestras, para que puedan aplicar las

medidas de bioseguridad correspondientes.

Debe existir un programa de capacitacion continua, garantizando asi que todo el
personal conozca y aplique las normativas y regulaciones existentes para el
funcionamiento de los Laboratorios de Analisis Clinicos y Bancos de Sangre, el
cual debe ser documentado.



Cada vez que un nuevo método sea incorporado en la rutina diaria, es

indispensable el entrenamiento de todo el personal involucrado.

3. Equipos.

Los equipos deben ser utilizados en todo momento por personal capacitado y
autorizado, para asegurar el buen uso de estos, garantizando los resultados de los
analisis. Es importante considerar la actualizacion de la tecnologia laboratorial y la

vida util de los equipos.

Se debe considerar el articulo 57 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica
“Los servidores de las entidades y organismos del sector publico que administren
recursos financieros o tengan a su cargo o custodia de recursos materiales, seran

responsables hasta por culpa leve de su pérdida y menoscabo”.

Los aspectos relevantes para asegurar el funcionamiento optimo de los equipos son
los siguientes: calibracién, mantenimiento preventivo y correctivo, las cuales deben

ser documentadas.

Siempre que un equipo esté defectuoso, se debe de retirar del servicio y se debe
etiquetar claramente: “FUERA DE SERVICIO” en vifieta de color rojo, no se utilizara
hasta ser reparado y verificado, cumpliendo con los criterios de aceptacion

especificados.

Calibracidén de equipos.
La calibracién es la comparacion de un sistema de medicion frente a estandares
conocidos. Calibrar es comparar, no es ajustar, aunque de una calibracion se pueda

concluir que un equipo debe ser ajustado o corregido.



Se debe considerar los siguientes parametros:

1.
2.

Considerar las condiciones de uso e instrucciones del fabricante.

Registrar la trazabilidad de la calibracion.

Verificar la exactitud de medida requerida y el funcionamiento del sistema de
medicidn a intervalos definidos.

Registrar el estado de calibracion y la fecha de recalibrado.

Asegurar que los factores de calibracion estén actualizados para evitar
resultados erroneos.

Establecer mecanismos que impidan ajustes o manipulacion indebida que
pudiera invalidar los resultados de los andlisis (claves de acceso).

Los laboratorios deben establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar, calibrar y mantener el equipo utilizado para inspeccionar,
medir 0 examinar si un insumo satisface los requisitos establecidos.

La calificacion de un equipo consiste en una serie de verificaciones y
ensayos, que se efectian para asegurar que cumple con las especificaciones
de disefio, instalacion, operacién (conformidad) y que todos los resultados
sean confiables y que se encuentren dentro de los limites de operacién
especificados. Mediante la certificacion del equipo se asegura: exactitud y

precision.

Mantenimiento de equipo.

Los laboratorios de andlisis Clinicos y Banco de Sangre deben establecer un

programa de mantenimiento preventivo para los equipos junto al cronograma de

trabajo, con el objetivo que los equipos sean revisados y asegurar que estén

funcionando de acuerdo a las especificaciones técnicas, asi como de certificados de

buen funcionamiento e instalacion segun las especificaciones del fabricante. Al

mismo tiempo deben incluirse medidas de conservacion de vida util, como es la

limpieza, lubricacién, calibracibn, cambio de empaques u otros dispositivos

necesarios para su funcionamiento.



Deben registrarse los problemas presentados y medidas correctivas realizadas

utilizando bitacoras de mantenimiento segin Normas ISO 15189:2012.

El equipo debe de mantenerse en condiciones de trabajo seguras y en perfecto

estado de funcionamiento. Esto debe incluir:

1.
2.

Verificacion de la seguridad eléctrica.
Verificacion de los dispositivos de parada de emergencia cuando existan.
Manipulacion y desechos seguros de los materiales quimicos, radiactivos y

biol6gicos por personas autorizadas.

A continuacion se sefialan los procedimientos de mantenimiento al equipo.

Diario:
1.
2.

Inspeccionar visualmente el encendido del equipo.

Anotar el registro de temperaturas de congeladores, refrigeradoras, bafios de
maria e incubadoras dos veces por dia.

Limpiar el exterior de micropipetas automaticas, centrifugas, bafios de maria,
incubadoras, lectores y lavadores de ELISA.

Detectar los ruidos y vibraciones inusuales de los aparatos y reportarlos de

forma escrita para su seguimiento.

Semanal: Realizar el analisis de temperatura.

Mensual: Limpiar y calibrar centrifugas, asi como lubricar pipetas automaticas.

Cuatrimestral: limpiar internamente las refrigeradoras y congeladores o cada vez

gue sea necesario. Se debe esperar que el equipo estabilice la temperatura para

resguardar nuevamente los reactivos, muestras y demas.



Se deben cumplir las recomendaciones de la casa fabricante y del proveedor,
en lo relacionado a las acciones de mantenimiento, tales como revisiones

periodicas de acuerdo a los protocolos de trabajo.

La instalacién 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 funcionamiento como la operacion se ajusten a los
métodos y procesos establecidos. Los manuales, garantias, plan de
mantenimiento preventivo y plano de la instalaciéon deben ser una exigencia sin

la cual no debe aceptarse la oferta del equipo.

Un aspecto importante es el historial de cada equipo que consiste en el registro
de todo lo que le ocurre: Dafios, reparaciones, mejoras, lubricaciones, ajustes,
duracion de las partes, entre otros. Para garantizar la confiabilidad de los
equipos consiste se debe aprovechar el ajuste rutinario para inspeccionarlos
bien y detectar problemas. Los buenos habitos como la limpieza de equipos y
de los pisos facilitan la identificacion de problemas y su correccion oportuna,

previniendo problemas mayores.

E. Descripcion de Procesos pre-analiticos.

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

inmunoserologicos, de tal forma que se minimicen errores de tipo aleatorio y

sistematico.

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

Todo establecimiento que realiza toma de muestra para diagnéstico de infecciones

de transmision sexual y oportunistas, debe cumplir estrictamente con

procedimientos establecidos para la identificacion, extraccion, recoleccion,



conservacion y transporte de muestras contenidos en el “Manual de toma, manejo y

envio de muestra de laboratorio” vigente.

Se inicia cuando el personal de salud, llena la solicitud de las pruebas de

diagndstico, pruebas de seguimiento y pruebas especiales.

Todos los formularios de solicitud de la prueba deben llenarse con datos completos,

sin abreviatura ni siglas, en original, utilizar boligrafo, letra legible, sin tachaduras,

nombre, firma y sello del profesional de salud si procede y del establecimiento.

Cuadro 12. Formularios para solicitud de pruebas

TIPO DE TIPO DE
AGENTE PRUEBA FORMULARIO FORMULARIO PARA Numero de
PRUEBA INICIAL CONFIRMACION Anexo
VIH FVIH-01 FVIH-01.B 7y 7A
Carga Viral para VIH | FVIH-04 No aplica 8
Recuento de .
VIRUS DE FVIH-04 No aplica 8
INMUNODEF| | CD4/CD8
CIENCIA ADN Proviral FVIH-04 No aplica 8
HUMANA .
FVIH-04 y Solicitud de
Genotipaje para VIH | prueba para | No aplica 8y9
Genotipaje VIH.
Treponema VIGEPES 02 y
p Sifilis Formulario Unico de | VIGEPES 02 10y 11
pallidum .
Solicitud de prueba
VIRUS ?l? tgﬁir;?e ara O:Z
HEPATITIS B Hepatitis B HBSA
P 9 | VIGEPES 02* VIGEPES 02 10
VIRUS Anticuerpos para
HEPATITIS C Hepatitis C
. Prueba de captura
Chlamydia t, o
Neisseria g, VPH | librida de ADN para | e ppq oo VIGEPES 02* 10
Herpes virus Chlamydia t, Neisseria
y p g., VPH y Herpes virus

Fuente: Comité Consultivo y Equipo Técnico. Manual para pruebas de inmunoserologia para ITS y
VIH,MINSAL, El Salvador afio 2014.




*En el caso de los donantes de sangre se hara uso del Formulario respectivo Anexo 2 para le

referencia de muestras reactivas e indeterminadas para efectos de confirmacion.

2. Preparacion de la persona.

El personal que toma la muestra debe mostrar una actitud de calidez, confianza y
seguridad propiciando un ambiente adecuado y comodo, explicandole el
procedimiento a realizar. Si es para prueba de VIH, consultarle a la persona si
recibi6 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 diagnéstico de las ITS, de seguimiento y pruebas
especiales es responsabilidad del personal de salud de las diferentes instituciones
involucrados en dicho proceso, cumpliendo con el procedimiento de recoleccién

como se describe en el Manual vigente.

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.

Material.
Los materiales requeridos son los siguientes:
1. Tubos plasticos de extraccion de sangre al vacio de 5 a 10 ml de capacidad,
sin anticoagulante.
2. Tubos plasticos de extraccion de sangre al vacio de 2, 3 0 4 ml. de
capacidad, con anticoagulante EDTA.
3. Agujas para sistema al vacio descartables.
4. Adaptador o sujetador de plastico para los tubos al vacio.

5. Jeringa descartable.



10.
11.
12.
13.
14.

15.

Torniquete o liga de hule flexible.

Torundas de algodon estériles.

Alcohol etilico o isopropilico al 70%.

Recipiente para el desecho de materiales bioinfecciosos.
Contenedores térmicos o hieleras con refrigerantes en su interior.
Plumones marcadores resistentes a productos quimicos.
Gradillas para tubos.

Bolsas rojas para descarte de material bioinfeccioso.

Bolsas negras para basura comun.

Equipo de proteccion personal.

Procedimiento para toma de muestra.
La muestra inicial que se toma a la persona para pruebas inmunoserolégicas ITS y

VIH, debe ser colectada de preferencia en ayunas.

Identificacion de la muestra.

Verificar que los datos generales de la persona en la solicitud sean correctos e

identificar el tubo de recoleccion de la muestra con nombre completo y numero de

expediente.

Toma de muestra con jeringa o sistema al vacio:

1.
2.

Colocar comodamente a la persona.

Solicitar a la persona que cierre el pufio para que las venas resalten y sean
mas palpables.

Seleccionar area para la venopuncion, preferiblemente las del codo.

Limpiar la zona de la puncion con una torunda humedecida con alcohol etilico
o isopropilico al 70%.

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

Aplicar un torniguete 5 a 10 centimetros por encima de la zona de puncion.

Realizar la puncion venosa.



8. Cuando la sangre comience a fluir se libera el torniquete, una vez obtenida la
muestra, indicar a la persona que abra el pufio.

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

10. A continuacion se ejerce presion sobre la zona, no aplicar masaje. Verificar el
estado de la persona y la ausencia de sangramiento, orientarlo a presionar
con algoddn la parte puncionada y que al descartar coloque la torunda en

depdsito con bolsa roja dentro de la institucion.

Toma y transporte de muestras para pruebas de seguimiento
Carga viral VIH.

Para la recoleccion de muestra y transporte, el personal de laboratorio se debe
referir al “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 bioldgicos. La cantidad de particulas virales medibles son mas estables
si la muestra conserva la cadena de frio y el tiempo estipulado para su envio; por lo

gue se deben transportar al laboratorio de referencia a la brevedad posible.

Recoleccion y toma de muestra de CD4-CD8.

Para la recoleccion de muestra y transporte, el personal de laboratorio se debe
referir al “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 biolégicos. Debe transportarse a temperatura ambiente, no excediendo
los 37°C.

Toma de muestra para pruebas especiales.
ADN Proviral VIH.
Para efecto de la utilizacion clinica de la prueba el personal de salud debe tomarla
en cuenta en los siguientes casos:
1. Diagnéstico de la infeccion por VIH en recién nacido, manejo de casos

discordantes, Infeccién aguda, exposicidbn ocupacional y exposicion al VIH



por violencia sexual.

El tipo de muestra a solicitar es sangre completa con anticoagulante EDTA.

El formulario a utilizar para la indicacién de la prueba es el FVIH-04 (anexo
8).

La muestra debe ser enviada al LNR en el horario establecido y de lunes a
jueves.

Esta muestra debe transportarse a temperatura de +2 a +8° C en triple

embalaje.

Toma de muestra para Genotipaje VIH.

Para efecto de la utilizacion clinica de la prueba el personal de salud debe tomarla

en cuenta en los siguientes casos:

1.

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 infeccién por VIH.

La muestra se toma en el LNR, a pacientes seleccionados por el Comité de
Farmacovigilancia del Programa Nacional de VIH.

La forma de colectarla es igual que el procedimiento para estudio de carga
viral VIH.

El procedimiento de genotipificacion, se somete a lineamientos especiales
proporcionados por el LNR y el Programa Nacional de ITS/VIH/sida.

El formulario a utilizar para la indicacion de la prueba es el FVIH- 04 (anexo
8) para ser utilizada en el Laboratorio y se acomparfia de Solicitud de prueba
para genotipaje para VIH (anexo 9) con la firma del médico autorizado.

El LNR debe separar el plasma antes de las seis horas. Congelar la muestra
de plasma de preferencia a menos 80 °C en caso de no ser procesada en el
mismo dia.

El LNR debe enviar informe de resultados impresos al Programa Nacional
ITS/VIH/sida.



Criterios de aceptaciéon o rechazo de muestras clinicas.

1. Para garantizar la confiabilidad, calidad y exactitud de los resultados se
deben aplicar los procedimientos establecidos en el Manual vigente.

2. Ademas debe cumplirse el horario y dias establecidos para cada tipo de
analisis a realizar en los Laboratorios de Confirmacion y LNR.

3. Las muestras enviadas por el nivel local que no cumplan estos criterios, se
registran en el formulario disefiado para tal efecto ( anexo 1) y se informa a
los supervisores del Programa Nacional, en el caso de VIH vy sifilis para su

analisis y aplicar las medidas correctivas.

F. Descripcién de procesos analiticos.
Actualmente existen varios tipos de pruebas de laboratorio para la deteccion y el
andlisis de resultados infecciones de transmision sexual y oportunistas. La eleccién
0 combinacion de pruebas mas convenientes depende de tres criterios:

1. Objetivo de la prueba.

2. Sensibilidad y la especificidad de las pruebas que se seleccionen.

3. Prevalencia de la infeccion en la poblacién en estudio.

La Red Nacional de Laboratorios y Bancos de Sangre que realicen pruebas rapidas
y ELISA, deben utilizar reactivos validados por el LNR, antes de su uso, para

asegurar que cumplan con los criterios de sensibilidad y especificidad establecidos.

Consideraciones generales de las pruebas analiticas.

Prueba rapida.

Es una prueba sencilla, confiable, con obtencién de resultados en menor tiempo no
requiere equipo adicional tiene mejor aprovechamiento del recurso de laboratorio y

mejora el acceso de este servicio al paciente.



Prueba de ELISA
Son mas complejas y requieren de equipos especializados, los procedimientos
varian de acuerdo al fabricante y al método empleado.

Las pruebas ELISA de tercera y cuarta generacion han mejorado en su preparacion
antigénica en cuanto a especificidad y sensibilidad, por lo cual son opciones como
pruebas de confirmacion, estas son utilizadas en los laboratorios de hospitales

nacionales de segundo y tercer nivel de complejidad, bancos de sangre y LNR.

Los resultados seroldgicos estadn sujetos a variaciones que dependen tanto de la
calidad de los reactivos como de los instrumentos de medicion que seran validados

a través de limites de aceptabilidad del CCI.

G. Descripcion de los Procedimientos Post-analiticos.
Los procedimientos post-analiticos se realizan después de haber examinado las

muestras. Los cuales se detallan a continuacion:

1. Revision sistematica de resultados.

En la mayoria de pruebas que se utilizan para el diagndéstico de ITS/VIH se detectan
anticuerpos que el organismo crea contra los diferentes agentes infecciosos. El
tiempo para producir anticuerpos, que se pueden detectar en un analisis, puede
variar: de persona a persona el cual puede ser dos a doce semanas, del agente
infeccioso que se esta investigando y la sensibilidad de la prueba. Disminuyendo el
periodo de ventana, las que detectan antigenos y anticuerpos siendo estas ELISA

de cuarta generacion.

Existe el riesgo de que algunas personas tomen mas tiempo en desarrollar los
anticuerpos detectables; esto debe ser evaluado por el médico tratante para su

correspondiente seguimiento.



Se entiende como resultado de las pruebas de ITS/VIH, al producto final del
procedimiento realizado con las diferentes metodologias, que identifican anticuerpos
0 antigenos contra agentes infecciosos en la que se incluyen la interpretacion,

verificacion y emision de los resultados.

El resultado de cada analisis por el laboratorio o Banco de Sangre, debe reportarse
de forma precisa, clara, objetiva, sin ambigledad, en idioma espafiol, en el formato

implementado en cada Institucion e incluir toda la informacién necesaria.

2. Interpretacion y verificacién para emisién de reporte de resultados.

Antes de entregar los resultados de los analisis a los usuarios, deben ser
registrados en los informes correspondientes; en el caso de los resultados de la
prueba de VIH proporcionar consejeria post prueba, la cual es impartida por el
médico, enfermera u otro personal de salud. Exceptuando a los donantes con

resultados No Reactivos.

Internamente en los laboratorios y Bancos de Sangre los resultados de las pruebas
rapidas deben reportarse como: No Reactivo o Reactivo y los de las pruebas ELISA
en tamizaje como No Reactivo, Indeterminado y Reactivo.

Los resultados finales impresos para los usuarios deben reportarse en el caso de
pruebas rapidas como: No Reactivo a la fecha y Reactivo pendiente de confirmar;

las pruebas confirmatorias como: Negativo, Indeterminado y Positivo.

Todas las muestras que se envian a confirmacion deben ir acompafiadas de la soli-
citud respectiva de VIGEPES 02, en el caso de VIH con FVIH-01.B.

3. Emision de resultados.
El profesional que realizo el andlisis debe verificar los resultados basandose en

solicitud de prueba, mapas de trabajo del procesamiento, resultados impresos entre



otros, posteriormente debe firmarse y sellarse. Los reportes deben anotarse en el

libro de registro diario antes de emitir el reporte final.

Los resultados deben ser entregados a la persona que esta autorizada segun
normativa del MINSAL y debe existir un libro de registro de entrega de resultados

emitido por el laboratorio o banco de sangre.

Los resultados deben ser confidenciales, por lo tanto no deben entregarse a otra

persona, ni informar resultados por via telefénica.

Cuando se solicite copia del resultado, debe sefalarse en el reporte que se trata de

una copia y colocar la fecha de emision del resultado original.

El laboratorio del nivel local debe registrar los datos de las muestras enviadas a

confirmacion y los resultados obtenidos por el laboratorio de confirmacion.

5. Informe y transferencia de resultados.

Los informes de los resultados de la pruebas de sifilis, hepatitis B y C deben
reportarse en los formularios establecidos por el MINSAL, en el caso de las
instituciones que tienen equipos automatizados y utilizan otros formatos deben

elaborarlos de acuerdo a las variables de los formatos originales.

El formulario FVIH-01 consta de dos partes, la parte superior es entregada semanal
o diariamente al digitador, para ingresar todos los datos al sistema de informacion, si
es un resultado reactivo o Indeterminado, debe ser enviada al digitador en las
proximas veinticuatro a cuarenta y ocho horas hébiles, utilizando el FVIH-01.B. La
hoja blanca original se entrega al archivo para ser colocada en el expediente del
usuario, la rosada se debe enviar al digitador y la copia celeste debe ser enviada al

laboratorio de confirmacién con la muestra.



Para uniformidad de datos estadisticos, el Programa Nacional ITS/VIH recomienda

a todas las instituciones adoptar el uso de los formularios originales.

H. Bioseguridad.
A partir de la aparicion de la epidemia del VIH, se ha planteado 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 infeccion por el VIH y entre otras infecciones en el laboratorio radica
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 corto-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, es

importante sensibilizar y capacitar al personal de laboratorio al respecto.

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 los lineamientos de la “Guia

Clinica de la Profilaxis post exposicion”.

Los jefes de laboratorio, encargados de Gestibn de Calidad y Colaboradores
Técnicos de Laboratorio Regionales, son los responsables de vigilar que el personal
involucrado sea debidamente 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.

Cumplimiento de las Normas de Bioseguridad establecidas en el Manual y
Guia de Bioseguridad para los Laboratorios Clinicos, Lineamiento técnico de
Bioseguridad, Norma Técnica para el Manejo de los Desechos Bioinfecciosos

y otras normativas Nacionales.
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ANEXO 1.

MINISTERIO DE SALUD
LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA
AREA LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
FORMULARIO DE MUESTRAS RECHAZADAS

ESTABLECIMIENTO: REGION: HORA DE RECHAZO:
Nombredelpaciente _____ .. Edad____________ No.Expediente ____________________
Marcarcon “X “en la casillacorrespondiente a laprueba

CAUSA PRUEBAS
Dv‘\:fLA co4lcns EH;A W.VBHI‘.OT Hev HBsAg T‘Og)’:o Tﬂ]lso CHAGAS 0BSERVACIONES
VIR

TRA INADECUADA®

TRAMALIDENTIFICADA,

ITUD DEEXAMEN INCOMPLETA,

SPORTEDELAMUESTRACON
ERATURA INADECUADA.

YI0 SOLICITUD CONTAMINADA
UESTRA.

DERECIBO EXTEMPORANEO.

LAJEINADECUADO.

' Muestra insuficiente, coagulada, contam inacion, desproteinizacion, otros: Escribirlacausade observacion

' Rechazodemuestraefectuado en : Area Recepcion de muestras ______ Seccidn VIH__ . Banco Sangre__
Nombre Responsable .. Firma__ . Sello
REQUISITOS DE MUESTRA
QUISITO CARGAVIRAL LINFOCITO ELISAIWESTERN HCV HBsAg Chagas TOXO0 Ig6 [Igh
(4 (4
DE LA VIH CD4ICD8 BLOTVIH
UESTRA
d0mi(adulto) amlSangre 1.5 mlSuero o plasma 1.5mliSuerod 15 mlSuero o Imlsuero ImliSuero
ILUMEN ¥ 3.0 m I paciente comopleta ** plasma plasma
TIPO DE pedidtrico )
IUESTRA
Sangre
completatt
o EDTA EDTA Sinanticoagulante Sin Sin Sinanticoagulante Sinanticoagulante
[CORBULAN Tubo tapén Tubo tapdn pata muestra de anticoagulante anticoagulante
morago morago suero
Con anticoagulante
EDTA encasode
plasma
IPERATURA -3¢ Noercederde 2-85C Encadena de 2-85C En 1-85C En 2-8¢C Encadena | 2-8%C Encadena
ANZEOME (En cadena de frid) 37°C frig cadena de frio cadena de frio de frig de fri
(T*Ambiente )
YHORADE Lunesajueves Lunes a jueves Lunesa Viernes Lunesa Viernes Lunesa Viernes Lunesa Viernes Lunesa Viernes
EPCION T:30am 12.30pm 730am - 7.30amal2.30pm 7.30 ama12.30pm 7.30amal2.30pm 7.30amal2.30pm 7.30amal2.30pm
MUESTRAS : 1.10pma3.30pm 1.10 pm a 3.30pm 1.10pma3.30pm 1.10 pm a3.30pm 1.10pm a3.30pm
12.30pm
MULARIO completo completo completo completo completo completo completo
SOLICITUD ’ ’ P P ' ' ’
L PRUEBA

“Elvolumende lamuestradebe colectarse alamarcade lapresentaciondeltubo.
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Ministerio de Salud
Laboratorio Nacional de Referencia
Area de Vigilancia en Salud
Anexo 3
Planilla de registro de unidades de plasma

No. de la Fecha de Marca Agente resultados | Método/Unidad Valor de Titulo

Unidad coleccién (kit) infeccioso / opt contenido (RPR)
Favor llenar en forma completa la planilla de registros
Institucion que envia los plasmas Sello

Envia: Nombre, firmay sello
Recibe: Nombre, firma y sello

fecha:
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Ministerio de Salud
Laboratorio Nacional de Referencia
Area de Vigilancia en Salud
Anexo 3-A

Solicitud de materia prima para control de calidad
Solicitar unidades de plasma que cumplan los siguientes requisitos.

*\/olumen minimo 200 mililitros.

*Reactividad inicial alta.

*Libre de hemodlisis, lipemia, fibrina y turbidez.

*Lo més fresco posible, o menor de 3 meses de colectado.
*Congelado en forma adecuada desde la colecta.

*Bolsas con tubuladoras largas.

*Llenado de planilla con datos completo
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Ministerio de Salud T
Anexo 4
Laboratorio Nacional de Referencia
Seccién VIH
Formulario para solicitud de controles internos para prueba rapida VIH

Institucién Fecha

Cantidad Descripcién No. de lote

Vial CC INT POSITIVO

Vial CC INT NEGATIVO

Firma y sello solicitante Recibido de conformidad

Entregado por

original :LNR
Laboratorio Nacional de Referencia
Secciéon VIH
Formulario para solicitud de controles internos para prueba rapida VIH
Institucion Fecha
Cantidad Descripcién No. de lote

Vial CC INT POSITIVO
Vial CC INT NEGATIVO

Firma y sello solicitante Recibido de conformidad

Entregado por

copia LAB. CLINICO SOLICITANTE
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Anexo 5 —

Laboratorio Nacional de Referencia

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
SECCION DE INMUNOLOGIA
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE CONTROLES INTERNOS SEROLOGIA DE SIFILIS

Establecimiento Fecha
Cantidad Descripcion
Solicitada Despachada
FIRMA'YY NOMBRE DEL SOLICITANTE SELLO

FECHA DE ENTREGA

ORIGINAL: LNR

LABORATORIO DE VIGILANCIA EN SALUD
SECCION DE INMUNOLOGIA ) )
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE CONTROLES INTERNOS SEROLOGIA DE SIFILIS

Establecimiento Fecha
Cantidad Descripcion
Solicitada Despachada
FIRMA'Y NOMBRE DEL SOLICITANTE SELLO

FECHA DE ENTREGA

COPIA: LABORATORIO CLINICO SOLICITANTE
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Anexo 6
Mapa o Protocolo de trabajo para pruebas de VIH, Sifilis, Hepatitis By C
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Anexo 7
Formulario para Solicitud y Confirmacioén de VIH (FVIH-01) Anverso
ﬁ Repiblica de El Salvador I |
Formulario para solicitud y confirmacion da VIH (FVIH-01) ELSALvALCR
A DATOS GEMERALES ———
Firtha te tonsulla. f SR Sigarbre chel Eababimnote|
Mo, Expecisnieie. Se AMMacion: Categoria de Afillacian | Sotzanta E m: E
L DATOS DE IDENTIFICACION Muastra pana VIH: Primara vax [ Submecuenie ]
Bio, DN lwhl?- nacimienio: (dddmesdaa )
Ll bl m_ = ¥ =
AfsoE. Diss

54 sn manor do aded. nombre completo ds madne o responsstile;

D rercostsn Coemphany Armm FMacionalidad:
e I
[ —— e — LR = R
1. Solerofa) | o T — Esscacisn 1. Desempbeadn (&) T. Agreumon Cnrers
; 2. Cassio(a) [ ] o hios I:l 1. MEngLInG i | Z Ama de caes B0 S
Divorciadofm) 1 2. Buisics | 1. Esiusdianie 8. Cusepos
i 4_Wusdoia) - a 3. Bachiberate [ | A FF
5 R e 4, Técneca C 5 Empissdo informrs] 10. Mo aplica E
A Separacola) = - 8. Univorsitara [ | & Empisadc formal 11, Otro

-_“ﬂm“m-.m . DATOS ERPECIFICOS SOBRE ! "_mw

i
Indagar en loda mujer en sdad reprocuctiva [t P
10 & 54 afios de eded) 3 Bensn sl T || ieicaeide de sxamen pare (DAC)
E ]| Samanes g Ll ¥ 1. il W
EmDarazadas Mo berinied Semesl 2. Caso S0
. . Beri] 0 O T ™ O 3 Transmissn Verbcal
. — —_— e | — EAF s POt e e e Mg [P R TR A R—
L
S Loy VL . VB L RS U TR | L e e S
bz o = [ o o] e :Immm E
Premar Tromasiia B} Seguias Trimelte drgaeas Aeciipnbe Lakorel
:;I.-'I'mh-“ u}m‘l‘ T hummnh - B Akirsd Soossl —_
a) Post Parie dn Paris S o | §- Cmmcm g Perans VI {7} 1. Pacients con Tubercvicets £
En control Preastal: 50 [ ) Mo [ ﬁWM'L}'.m* . Temiunin
iy H 10 Contmcto:
12 Den 11 Sl Voantaris
—| & de Trabajo
[ — ] ] “versesi (] 13 Dirg E
[rAp— ™ e l — S ] eeosswges ™) || Expocigus:
v.nimm Vi CONEEJERLA
Clinsca Ba brndd Consalerie
A L Wien
Fiems 7 Swiic - — — H =« 0O w0
Euxtn hojs deterd sar lensdn an forma = ¥ emn beirm beg T s dicd e proahe e ViF
[-_- T de kd e i e wl Weus de ’
el R TG e SRR, CAPITULG W Vigiersis Epideminiagics frt 10 ¥ DECIETO Ma. 40 CAPITULD PV, &ri. B Aot 88
. " ORDEN DE SOLICITUD DE EXAMEN
Apailicos oim
A o Mo, Exp der Afdicion
Edsd — Semam:
T e e e
1. Donsnis [ ]2 ™er - [ ¥ prusta dursnts s —Ja Poriratsl [ ]9 Aockenis Lebonsl [ & A Seensl ([
F. Paients oen TH ] & Owss (T[] ® ] # ] - | L g Trabeps L1 13 ows [
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B. EXAMENES QUE FUNDAMENTAN EL DIAGNOSTICO

Ministerio de Salud
Programa Nacional VIH/ITS/sida
Anexo 7

MINISTERIO DE SALUD

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER
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Uso Exclusivo de Laboratorio

Nombre del Establecimisnto que realiza |a

Fecha de toma de musstra:
Prusba Ripida [ | Marca

. Fechade realizacin:
Reactva || No Reactiva [_]

Facha de resuliado;
Indeterminada ||

ELISA [ marca Lectura Reactiva [ | Mo Reactiva || Indeterminads []
Rasponsable:

ELISA para confirmacién ELISA para confirmacian

Establecimiento: = E

Focha recapcitn: Fecha de realizaciin: Fecha : Fecha de realizacit

Fecha de resultado: Facha de resultado:

Marca: Leciura: Marca: B Lectura:

Resultado: Reactive [ | Mo Reactive [ | Indeterminado [ ] Resultado: Reactivo [ | Mo Reactiva [ | Indsterminada [ |
R —_ ||Responsable: __

WESTERN BLOT
dul E imnil que i

pruaba:

Fecha de recepcidn da mueasira:

Resultado: Pasitve || Negative || Indeterminade [ |

Fecha de realizacién:

Focha de resultado:

Responsable:

C. DIAGNOSTICO FINAL DEL CASO

Clasificacion linal de Caso

(a6 complelars aula informacion com los resullados de laboratorio que conlirma muastra y cusdna clinice de paciente)

1. Mo Reactive [ | 2. Infeccitn por VIH - [ 3. Caso SIDA [ ]

4. Exposicién Perinatal[ | 5. Caso Conoeide [_|

EXAMENES QUE FUNDAMENTAN EL DIAGNOSTICO

Mombre del Estableciemisnto que realiza Ia Prusba:

| Fecha co toma de muestra:

| Prusta Rapida [ | Marca
ELISA
Responsable:

i__| Marca Lectura

I mnentenc do Saud

Fecha de realizaciin:

Reactiva | | HoReactiva | |  Indeterminada ||

Fecha dé resultada:

_ Reacliva O Mo R D d i:l




Ministerio de Salud
Programa Nacional ITS/VIH/sida
Formulario para Solicitud y confirmacién de VIH(FVIH 01-B)
Anexo 7A

EXAMENES QUE FUNDAMENTAN EL DIAGNOSTICO
USO EXCLUSIVO DEL LABORATORIO
Complemento formulario para solicitud y confirmacion de VIH ( FVIH 01-B)

Establecimiento

Apellidos DUI
Nombre No. De expediente/No. De afiliacion

Nombre del establecimiento que realiza la prueba

Fecha de toma de muestra
Fecha de realizacion
Fecha de resultado

Prueba rapida Marca Reactiva No reactiva Indeterminada
ELISA Marca Lectura
Reactiva No reactiva Indeterminada

Responsable
Laboratorio al que se refiere

ELISA para confirmacion
Establecimiento

Fecha de Recepcion Fecha de Realizacion
Fecha de Resultado

Marca Lectura

Resultado Reactiva No reactiva Indeterminada

Responsable

Laboratorio al que se refiere la muestra

Original: al expediente del paciente, Duplicado: Centro de Acopio/Digitador, Triplicado: LNR/Aplica

para muestras reactivas o indeterminadas.
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Ministerio de Salud

Anexo 8
Formulario para solicitud de carga viral, CD4, ADN Proviral y Genotipaje
(Anverso)

MINISTERIO DE SALUD
GOBIEANO DE

Repdblica de El Salvador

SISTEMA NACIONAL DE SALUD/COMISION INTERSECTORIAL DE SALUD (CISALUD) EI_ SAI_VADOR
Formulario para estudio virologico e inmunolégico UNAMONOS PARA CRECER
Fecha: / / %
@@ / mm / aa) > aal
No. Exp
No. DUI- Fecha de nacimiento: (dd/mmvJ/aa)
A Edaa:
Aflos Mes Dias
: Sexo: Masc—) Fem —
Sl ea menor de edad, nombre completo de madre o resp :
No. DUI de 1a madre: No. Expedients de la madre:
Direccion Compieta: Area Naclonalldad:
Urbana []
Municipio: Departamento: Rural []
Motivo de Indicacion En TAR: st [CJ we [ Examen solicitado
OX de RN — Fechadeiniclode TAR: ___/ ___/ __ Care virst —
Basa —_ ADN Proviral g
Control —_
Confinmacion de fala wologica —] Hepatitiz C [
RECIEN NACIDO (C sl P ) MUJER GESTANTEO POST PARTO(C sl )
de madre VIH (+): s ] No [] Gestante VIH (+) conocida: s No ]
Fecha oe Parto J ! Con TAR Previo 3 embarazo: s ] No []
Parto muitipie: st ] wNo[] En Control Prenatal: s ] No []
Madre llevo Control Prenatal. St ] No[] conde el Control E
RN recibio TAR: St ] No [
Tipo oe Parto: Cesarea [_] vaginai (] Periodo de Inicio TAR:
que el parto: D el | = jogeparto ] PostParto[]
Semanas de gestacion cuando Iniclo TAR:
del Medico Frma y Sesio

E3te formularno debera ser lienado en forma compieta y con letra legible por personal que INJICO ef examen.
€ Mrsster: de Sakd
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Programa Nacional VIH/ITS/sida

ANEXO 8§

Formulario para Solicitud de Carga Viral,CD4,ADN PROVIRALY
GENOTIPAJE (FVIH-04)

Reverso
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 muestra No.de Registro del laboratorio

Fecha de recepcion Fecha de realizacion Fecha de Resultado

Resultado de laboratorio. Observaciones

Responsable de laboratorio Sello




MINISTERIO DE SALUD

GOBIERNO

EL SALVADOR
DR Ministerio de Salud UNAMONOS PARA CRECER
;4)/ 3 X ) /—\_/
3 Programa Nacional delTS/ VIH/sida T e~————
Anexo 9
Prueba de Genotipaje (Anverso)
Hospital
Médico solicitante
Nombre del paciente
Sexo Fecha de nacimiento Edad
Fecha de diagnéstico Fecha inicio TAR
Clasificacién Clinica (segun estadios clinicos OMS)
Genotipo anterior : Si No fecha:
Resultado (adjuntar copia):
HISTORIA DE TRATAMIENTO
FE E SQUEM A Motivo
CHA de
cambio

r

AZT | 3TC | DDI | D4C | ABC | TDF | FTC | IND | NFV | Lpv/ | ATV | RTV | DRV | EFV | NVP

ETV




Motivo del cambio: 1 : Sospecha de resistencia 2: Efectos adversos 3: Embarazo 4 : Desabastecimiento5 : Otro :

describir

Anexo 9
Reverso

Historia Viroldgica e Inmunolégica

Carga Viral CD4

Valoracién de Adherencia

Firma y sello del Médico que solicita Fecha de solicitud

Fecha de aprobacién

Visto Bueno del Comité

Motivo del cambio: 1: Sospecha de resistencia 2: Efectos adversos 3: Embarazo 4 : Desabastecimiento

5: Otro : describa



Anexo 10

Ministerio de Salud

MINISTERIO DE SALUD
GOBIERNO DE

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER

/—\/
/\/

Formulario para solicitud de examen por enfermedad objeto de vigilancia sanitaria

(VIGEPES 02) Anverso

Reptblica de El Salvador
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE EXAMEN pOR ENFERMEDAD OBJETO DE VIGILANCIA sSANITARIA (VIGEPES- 02)

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER

—_—

1. Nombre del Establecimiento: 2.Fecha de consulta : ! I
3. No. Expediente/ No. de Afiliacién: 4.No. DUI o pasaporte:

5. Edad: Aftos Mes Dias 6.Sexo: [] Masc. [] Fem.

7. Apelidos Nombres (Lewa oe Molde)
&. Nombre de responsable sies menor de edad
! A
9. Direccién Completa Departamento Municipio
10. Embarazada: |:|SI :l No 11. Semanas de Amenocrrea:
12. Diagndstico clinico [ sospecha diagnostica: 13. Fecha de Inicio de Sintoma J !
14, Condicion: [_vivo [_JMuerto 15. Fecha de defuncion: ’ !
16. Nombre del médico que notifica:
Firmay Sello:

USO EXCLUSIVO DEL NIVEL LOCAL QUE COLECTA MUESTRA

plombre del hento :

No. ID VIGEPES:

Fecha: /I /

I Tipo de Vvigilancia: D Por Enfermedad Objeto de vigilancia |:|v:gulam:na Cetinela Integral I:lE rote |:| Otro

Tipo demuestra: [__]Sangre [Csvers [Horina [ Heces [Juer [ aspirado/hiscpado nascfaringeo
[Hisopado de la garganta [ JHisopade rectal [ ]Tejido [ Jotre:

Namero de muﬁtla!l:l Primera muestra |:| Segunda muestra |:| Tercera muestra (si se justifica)

Motivo deanalisis: [ | Paraestudio [ para confirmacién [JPor seguimiento de caso [] otre

Observaciones:

Numero de 1D de la muestra: Fechade tomademuestra: _____ /_ /_ Fechadeenwio: _____ /([

Firmay Sello del profesional de laboratorio

Sellode laboratorio




VIGEPES 02 (Reverso)

USO EXCLUSIVO DE LABORATORIO NACIONALDE REFERENCIA

Fecha de recepcion dela muestra: / / Nimero de ID de la muestra :
Fechade procesamiento delamuestra: /[ Fechade resultado dela muestra: / /
Resultado por método utilizado:
ELISA Resultado cuantitativo:
SEROVAR REACTOR TITULO:
PCR
SEROVAR REACTOR TiTULO:
CULTIVO .
SEROVAR REACTOR TITULD:
OTRO METODO: Se considera POSITIVA una reaccidn 1:160 & mayer a uno 6 mas de los antigencs de Leptospira.

Para completar el examen seroldgico, debe obtenerse una SEGUNDA MUESTRA, 13 cual deberd
examinarse dos O tres semanas después de |a fecha de extraccion de la primera muestra.

Resultadofinalde laboratorio: [ |Negativo [ |Positive Dlndeterminado [ ] Muestra Inadecuada
l:lND serecibid muestra |:|Nluestra enviada al exterior  Fecha de envio: / /
Firmay Sello del profesional de laboratorio Sellode laboratorio

@ Minizterio de Salud Codigo: 80503132 Now 2012




ANEXO 11

Solicitud y Reporte de pruebas (Sifilis)

EL SALVADOR

MINISTERIO DE SALUD

2 INSTITUTO NACIONAL DESALUD
UNAMONOS PARA CRECER BOLETA DE SDLECITUD Y REPORTE DE PRUEBAS MANUALES
— LABORATORIO GLINICO: i~
. PRIMER NIVEL DE ATENCION -
SIBASE ESTABLECIMIENTO:
EXPEDIENTE: Dui:
FECHADE NACIMIENTO: EDAD:
NOMBRE PACIENTE: lSEXO:
RESPONSABLE (<18 ANOS):
TIPO DE PAC!ENT% Menor de 8 afios: Adutio Mayor: TVeterano:
Embarazada l1era. 2da. FECHA DE SOLICITUD DE EXAMEN:
DIAGNOSTICEO:
FIRMAY SELLO DE MEDICO:
NMUNO-HEMATOLOGIA

SEROLOGIA PARA SIFILIS: SOTA GRUESA:
SEROLOGIA PARA SIFILIS A EMBARAZADA:! GOTA FRESCA PARA T. cruzi:
1era. [29=. CONGENTRADO DE STROUT:
TIPEQ SANGUINED / GRUPO: Rh: TIEMPO DE SANGRAMIENTO: |R_ = 2 - 5.0 minut.

PRUEBA EMBARAZO:

TIEMPO DE COAGULACION: IR. =5-7.5 minui,
PROTEINA C REACTIVA! OTRO:
GENERAL DE ORINA
EXAMEN FISICO QUIMICO EXAMEN MICROSCOPICO
ASPECTO: LEUCOCITOS: {x campo
CoLOR: HEMATIES: Ix campo
pH: Densidad: CELULAS EPITELIALES:
Esteraza leucociiaria |leu 7l .
— flincros:
Nitritos:
Proteinas: |mg /di .
—{Cristales:
Glucosa: |mg 7 dl
Cuerpos cetdnicr
Ty Parasitos:
Urobilinggeno: Img /di
Bilirrubina: —“
Otros:
Bangre oculta: iery Il
BENERAL DE HECES
COLOR: CONSISTENCIA:
MUCUS RESTOS ALIMENTICIOS MACROSCOPICOS:
LEUCOCITOS: RESTOS ALIMENTICIOS MICROSCOFICOS:
HEMATIES: LEVADURAS:
METAZOARIOS PROTOZQARIOS ACTIVOS QULESTES

Ascaris lumbriccides

Entamoeba histolytica

Uncinaria sp

Entamoeba coli

Trichuris trichiura

Balanfidium coli

Strongyioides starcoralis

Chilomastix mesnilii

Oxiuros

Giardig famblia

Tenia sp

Trichomonas horrinis

Hymenolepis nana

Endolimax nana

otros

Bfastocystis hominis (forma vacuolar),

FPAM:

o

PROFESIONAL RESPONSABLE:

_FEGHA:

w

@, Red MNacional de Laboratorios Clinicos
o



IV. ABREVIATURAS Y SIGLAS.

CCE:

CCl:

Cl:

CUT-OFF 6 CO:
DO:

DO/ CO:

DR:

EDTA:

EQLIA:

ELISA:

FTA-ABS:

HBsAg:
HCV:
ISBM:
ISSS:
ISOI/IEC:

ITS:

LI:

LS:
LNR:
MINSAL.:

Control de Calidad Externo.

Control de Calidad Interno para pruebas de ELISA.
Control de Calidad Interno para pruebas rapidas.
Valor de punto de corte en el método de ELISA.
Densidad 6ptica.

Densidad optica / Corte.

Dilucion de referencia.

Acido etilendiaminotetracético.
Electroquimioluminiscencia.

“Enzyme Linked Immuno sorbent Assay” por sus siglas en

inglés que significan Ensayo Immuno Enzimatico.

“Fluorescent treponemal antibody absortion test” por sus siglas
en inglés que significan prueba de absorcién de anticuerpos

treponémicos fluorescentes.

Antigeno australiano del Virus de la Hepatitis B.
Virus Hepatitis C.

Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial.
Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

15189 Norma Internacional Organizacion Estandarizacion/
Comisién electronica Internacional / sistema de informacion de

seguridad para los laboratorios clinicos.
Infecciones de transmision sexual.
Limite inferior.

Limite superior.

Laboratorio Nacional de Referencia.

Ministerio de Salud.



V. TERMINOLOGIA

Absorbancia: término usado en quimica analitica y que es proporcional al grosor

de una muestra y a la concentracion de la sustancia en ésta.

Aerosol: es el residuo de gotas ya secas que pueden permanecer suspendidas en

el aire durante largos periodos.
Alicuota: perteneciente a una porcion del total de una muestra.

Atemperar: procedimiento en el cual las muestras o reactivos se llevan a la

temperatura ambiente.
Bronidox-15: preservativo que evita contaminacién de hongos o bacterias.

Calibracién: actividad que normalmente comprende la verificacién, el ajuste y la

estandarizacion de la informacion que brinda un instrumento.

Caracterizacién: determinacién de los anticuerpos o antigenos, para cada uno de

los agentes infecciosos presentes en cada suero o plasma.

Carga viral: es la medida de la cantidad circulante del VIH y se encuentra en
relacion directa con la replicacion viral. Es el mejor parametro disponible para
evaluar la respuesta o falla al tratamiento, el prondstico de la progresién y el riesgo

de transmision del VIH de la madre al feto.
Concordancia: obtener igual puntuacién o igual resultado
Conformidad: cumplimiento de un requisito.

Daltons: es la mas pequefia unidad de masa usada para expresar masas atbmicas
y masas moleculares. Equivale a la duodécima (1/12) parte de la masa de un atomo

de carbono 12.



Densidad éptica: es la absorcién de un elemento éptico, por unidad de distancia

para una longitud de onda dada.
Discordancia: contrariedad, desacuerdo o disconformidad con un resultado.

Ensayo: determinacibn de una o0 mas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Error: resulta de la pérdida de precisién y exactitud, puede ocurrir en cualquier

momento y lugar.
Error aleatorio: error que no se puede predecir y que no ocurre en forma regular.
Error sistematico: error inherente al sistema de la prueba o la metodologia.

Evidencia: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion y que

son verificables.

Exactitud: grado de correlacién de las mediciones con el valor original-Grado de

concordancia entre el resultado de la medicion y el valor verdadero del mensurado.
Glicoproteina: proteina que contiene hidratos de carbono.

Informe de andlisis: documento que contiene los resultados de los analisis y

cualquier otra informacion pertinente a la prueba.

Liberar resultado: se establece en flujograma diagnéstico de VIH, cuando al
obtener dos pruebas reactivas de diferente metodologia, el resultado a liberar es
positivo a VIH; y si se obtienen dos pruebas no reactivas el resultado a liberar es

negativo a VIH.

Linfocitos CD4: Es uno de los marcadores indirectos de la sangre total mas
utilizado en el seguimiento clinico de las personas con infeccion por VIH, ya que son

Gtiles 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.
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