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Acuerdo Ministerial No. 585-2012

ACUERDO MINISTERIAL
No. 585- 2012

SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere la Ley No. 290 “Ley
de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutiva”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial,
No. 102 del tres de Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No. 25-2006 “Reformas y Adiciones al
Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo, respectivamente, del
ano dos mil seis, la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del
diecisiete de mayo del afio dos mil dos, el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”,
publicado en “La Gaceta” Diario Oficial, Nos. 7 y 8 del diez y trece de Enero del afio dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO:

I
Que la Constitucién Politica de la Republica de Nicaragua, en su Arto. 59, partes conducentes, establece que: “Los

nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las condiciones basicas para su
promocion, proteccién, recuperacion y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas
servicios y acciones de salud”.

I

Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto. 26,
incisos b), d) y e), establece que al Ministerio de Salud le corresponde: b)Coordinar y dirigir la ejecucion de la
politica de salud del Estado en materia de promocién, proteccion, recuperacién y rehabilitacion de la salud; d)
Organizar y dirigir los programas, servicios y acciones de salud de caracter preventivo y curativo y promover la
participacion de las organizaciones sociales en la defensa de la misma; y e) Dirigir y administrar el sistema de
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Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de la Ley, establece que la misma tiene por objeto
“tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las
disposiciones legales y normas especiales, y que para tal efecto regulara: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion
alasalud; y b) Las acciones de promocion, prevencion, recuperacién y rehabilitacion de la salud”.
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supervision y control de politicas y normas de salud.”
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v

Quela Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 2, Organo Competente, establece que “El Ministerio de
Salud es el 6rgano competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su
Reglamento; asi como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas, formular politicas,
planes, programas, proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su aplicacion.”

v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 4, Rectoria, sefiala que: “Corresponde al Ministerio de
Salud como ente rector del sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y
vigilar las acciones en salud, sin perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman
el sector salud, en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales especiales”; y el Decreto No. 001-2003,
“Reglamento de la Ley General de Salud”, en su Arto. 19, numeral 17, establece: “Articulo 19.- Para ejercer sus
funciones, el MINSA desarrollara las siguientes actividades: 17. Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos
nacionales y manuales en materia de salud publica en todos sus aspectos, promocién, proteccion de la salud,
prevencion y control de las enfermedades, financiamiento y aseguramiento.”

VI

Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades dadas en los Artos. 2 'y 4 de la Ley No. 423, Ley General de
Salud”, ha elaborado la “Guia de Procedimientos para el Diagnéstico y Seguimiento de VIH”, a fin de orientar
en los procedimientos y metodologias que permitan la capacitacion e informacién de los profesionales de la salud y
mejorar la eficacia en los laboratorios de la red nacional que realizan analisis de diagnéstico y seguimiento de VIH
/ Sida.
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Que con fecha 16 de Julio del 2012, la Direccion General de Regulacion Sanitaria, solicité se elaborara el Acuerdo
Ministerial que aprobara el documento denominado “Guia de Procedimientos para el Diagnéstico y
Seguimiento de VIH”, cuyo objetivo es establecer los criterios para el diagnéstico y seguimiento de VIH/sida en
los laboratorios de los establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y privados, asi como el uso
correcto de los materiales e insumos que garanticen la seguridad del personal de salud y de la poblacion en
general a través de la aplicacion de lineamientos estandarizados.
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Acuerdo Ministerial No. 585-2012

Por tanto, esta Autoridad,

ACUERDA:

PRIMERO: Se aprueba el documento denominado “Guia de Procedimientos para el Diagnéstico y
Seguimiento de VIH”, el cual forma parte integrante del presente Acuerdo Ministerial.

SEGUNDO:  Se designa a la Direccion General de Regulacién Sanitaria, para que dé a conocer el presente
Acuerdo Ministerial y el referido documento a los directores de SILAIS y a los directores de
establecimientos de salud publicos y privados, que poseen u operan laboratorios en los cuales se
realizan las pruebas de diagnoéstico y seguimiento de VIH / Sida.

TERCERO: Se designa a la Direccién General del Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia (CNDR), para la
implementacién y monitoreo de la aplicacion y cumplimiento de la “Guia de Procedimientos para
el Diagnéstico y Seguimiento de VIH”, estableciendo en todo caso las coordinaciones necesarias

con los SILAIS y directores de establecimientos de salud publicos y privados, que poseen u operan
laboratorios en los cuales se realizan las pruebas de diagnéstico y seguimiento de VIH / Sida.

CUARTO: El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su firma.

Comuniquese el presente, a cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los dieciocho dias del mes de Julio del ano dos mil doce.
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NICARAGUA . MINIISTERIO DE SALUD B
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l. PRESENTACION

El Gobierno de reconciliacién y Unidad Nacional a través del Ministerio de Salud de Nicaragua,
pone a disposicion la “Guia de Procedimientos para el Diagnostico y Seguimiento de VIH “a ser
utilizado en los distintos niveles de atencion a la poblaciéon Nicaragiense.

Este documento ha sido elaborado de manera practica e incluye los mas recientes cambios
tecnolégicos en los diferentes métodos de laboratorio para el diagndstico y monitoreo de
VIH/sida utilizados en Nicaragua, ademas, contiene una detallada descripcion del algoritmo
para el diagnostico de VIH en Nicaragua y los diferentes formatos establecidos por el Ministerio
de Salud de Nicaragua para el diagnéstico y monitoreo de VIH/sida.

En su elaboracién han participado especialistas en laboratorio en salud coordinados por la
direccién general del Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia.

Con esta Guia de Procedimientos para el Diagnéstico y Seguimiento de VIH el Ministerio
de Salud contribuye al mejoramiento del servicio de los laboratorios del Pais orientando al
personal de salud sobre los pasos que deben seguir para el adecuado diagndstico y
seguimiento de VIH/sida y el uso correcto de los materiales para garantizar su seguridad y la
de la poblacién en general.
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1. INTRODUCCION

En Nicaragua el diagndstico de VIH se ha realizado desde los afios 90's, desde esa época
hasta la actual se han utilizado diferentes técnicas diagnésticas, desde hemoaglutinacion
hasta, Western Blot, pruebas de inmunocromatografia, ELISA de 4ta generacion y métodos
moleculares. Actualmente las personas con VIH son monitoreadas por medio de técnicas de
biologia molecular (carga viral) y técnicas de citometria de flujo (CD3, CD4, CD8).

A partir del afio 2007 el Ministerio de Salud conformé la red de diagnéstico de VIH en todo el
pais, con el objetivo de permitir a todas las personas que tomen la decision de realizarse la
prueba de diagnéstico de VIH, la tengan disponible de forma eficiente, gratuita y oportuna
cerca de sus comunidades, ademas, el Ministerio de Salud publica el primer manual de
laboratorios para el diagnéstico de VIH en Nicaragua como un esfuerzo para estandarizar
la metodologia diagndstica de VIH en la red de laboratorios del pais.

En el 2011 se elaboré un proceso de actualizacion del mismo, plasmando lo mas
actualizado dentro del Algoritmo para la realizacion de las pruebas de diagnéstico del VIH
en Nicaragua. Cabe mencionar que ademas en este documento esté reflejado todas las
técnicas asi como insumos necesarios para un oportuno y rapido método de diagndstico
dirigido a toda la poblacién.
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II. JUSTIFICACION

El principal interés del personal de salud y del especialista en laboratorio en salud es
proporcionar a las personas la mejor atencion y el mejor resultado diagndstico posibles, sin
embargo, pese a todas las ventajas que ofrecen los reactivos actuales y equipos
automatizados, el personal de laboratorio debe ser correctamente instruido sobre el objeto de
las pruebas, el aporte que brindan y también debe estar consiente y familiarizado con los
pasos que debe seguir desde el momento en que se atiende al paciente hasta la entrega del
resultado.

Lo anterior es posible si utilizamos adecuadamente los recursos, si se realiza correctamente
los procedimientos involucrados en el diagnéstico y seguimiento de VIH. Esta guia retne todos
los pardmetros necesarios para el cumplimiento de lo expresado y esta dirigida a todo el
personal de salud para optimizar los recursos, realizar el correcto diagndstico y seguimiento
de VIH y contribuir a la mejora continua de la salud de todos los nicaraglienses.

10



Guia de Procedimientos para el Diagnoéstico y Seguimiento de VIH

V. SOPORTE JURIDICO

La presente Guia de Procedimientos para el Diagndstico y Seguimiento de VIH se sustenta
dentro del marco juridico y regulatorio existente para el sector salud principalmente lo
dispuesto en:

1. CONSTITUCION POLITICA DE NICARAGUA
Articulo 59.- [Derecho a la salud]

Los nicaragienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las condiciones
basicas para su promocién, proteccién, recuperacion y rehabilitacién.

Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de salud y
promover la participacion popular en defensa de la misma.

Los ciudadanos tienen la obligacién de acatar las medidas sanitarias que se determinen.
Articulo 105. [Servicios publicos] (Parrafos segundo y tercero).

Los servicios de educacion, salud y seguridad social, son deberes indeclinables del Estado,
gque estd obligado a prestarlos sin exclusiones, a mejorarlos y ampliarlos. Las instalaciones e
infraestructura de dichos servicios propiedad del Estado, no pueden ser enajenadas bajo
ninguna modalidad.

Se garantiza la gratuidad de la salud para los sectores vulnerables de la poblacion, priorizando
el cumplimiento de los programas materno - infantil. Los servicios estatales de salud y
educacion deberdn ser ampliados y fortalecidos. Se garantiza el derecho de establecer
servicios privados en las areas de salud y educacion.

2. LEY No. 423, LEY GENERAL DE SALUD, PUBLICADA EN LA GACETA No. 91 DEL 17
DE MAYO DEL 2002.

Articulo 1.- Objeto de la Ley: La presente Ley tiene por objeto tutelar el derecho que tiene
toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las
disposiciones legales y normas especiales.

Articulo 2.- Organo Competente: El Ministerio de Salud es el 6rgano competente para
aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento; asi
como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas, formular politicas,
planes, programas, proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su aplicacion.

Articulo 4.- Rectoria: Corresponde al ministerio de Salud como ente rector del Sector,
coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones
en salud, sin perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que

11
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conforman el sector salud, en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales
especiales.

Articulo 5.- Principios Basicos: Son principios de esta Ley:

7. Calidad: Se garantiza el mejoramiento continuo de la situacion de salud de la poblacién en
sus diferentes fases y niveles de atencién conforme la disponibilidad de recursos y tecnologia
existente, para brindar el maximo beneficio y satisfaccion con el menor costo y riesgo posible.

10. Responsabilidad de los Ciudadanos: Todos los habitantes de la Republica estan
obligado a velar, mejorar y conservar su salud personal, familiar y comunitaria, asi como las
condiciones de salubridad del medio ambiente en que viven y desarrollan sus actividades.

Articulo 7.- Son Competencias y Atribuciones del Ministerio de Salud:

1.- Regular, Supervisar, e intervenir en el sector de Sector de Salud, y en particular ser la
autoridad competente para la aplicaciéon y el control del cumplimiento de las disposiciones de la
presente Ley, su reglamento o normas que de ella emanen, sin perjuicio de las facultades y
obligaciones que leyes especiales otorguen a otros organismos publicos dentro de sus
respectivas competencias. Para estos efectos, se entiende como autoridades en salud, las
personas o instituciones con funciones, facultades o competencias expresadas de expedir o
aplicar la regulacion en materia de politicas en salud.

6.- Expedir las normas de organizacion y funcionamiento técnico administrativo, operativo y
cientifico de las Instituciones Proveedoras de Servicios de Salud de naturaleza publica.

12.- Regular, cuando resulte necesario para los principios de esta Ley, las actividades con
incidencia directa o indirecta sobre la salud de la poblacion, que realice o ejecute toda persona
natural o juridica, publica o privada.

3. DECRETO No. 001-2003, REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD,
PUBLICADO EN LA GACETA No. 7y No. 8 DEL 10y 13 DE ENERO DEL 2003.

Articulo 19.- Para ejercer sus funciones, el MINSA desarrollara las siguientes actividades:
1. Regular la provision de los servicios de salud.

4. Orientar, regular y coordinar los integrantes del sector salud en la realizacion de acciones
dirigidas a:

4.1- Promocion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion.

12
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6. Liderar y desarrollar procesos de seguimiento, vigilancia, control y evaluacién sobre la
aplicacion de politicas de salud, incluyendo acciones de vigilancia de la salud y metas de
cobertura.

7. Promover la participacion de la comunidad del sector salud en el disefio de las politicas,
planes y programas de salud necesarios para su implementacion.

Articulo 73.- Son proveedores de servicios de salud, las personas naturales o juridicas,
publicas, privadas o mixtas, que estando habilitados por el MINSA, tienen por objeto la
provision de servicios en sus fases de promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacién de
la salud que requiera la poblacion. Se incluye cualquier otro establecimiento cuya actividad sea
brindar servicios que incidan de manera directa o indirecta en la salud del usuario.

4. LEY NO. 238, LEY DE PROMOCION, PROTECCION Y DEFENSA DE LOS DERECHOS
HUMANOS ANTE EL SIDA, PUBLICADA EN LA GACETA No. 232 DEL 06 DE DICIEMBRE
DEL 1996.

Articulo 1.- Garantizar el respeto, promocion, proteccion y defensa de los derechos humanos,
en la prevencion de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y en el
tratamiento del sindrome de la inmunodeficiencia adquirida (sida).

Articulo 3.- En la prevencién y control de VIH/sida se deben garantizar los derechos humanos,
la no discriminacion, la confidencialidad y la autonomia personal.

Articulo 5.- Nadie podra ser sometido a pruebas para detectar la presencia de anticuerpos al
VIH sin su consentimiento. Las personas que soliciten dicha prueba daran su autorizacion por
escrito.

Articulo 7.- Los resultados de la prueba de anticuerpos al VIH deben comunicarse de manera
confidencial, personal o mediante consejeria de conformidad con las disposiciones dictada
para tal efecto.

Articulo 10.- Las entidades publicas y privadas que por su naturaleza cumplan funciones de

informacién, comunicaciéon o educacion formal, incorporaran en sus planes la prevencion del
VIH/sida para toda la poblacion.

13



V. GLOSARIO

ADN Proviral:
Alcohol etilico:

Algoritmo:

Alicuotas:

Analito:

Anticoagulante:

Anticuerpo:

Antigeno:

Buffer:

Carga viral:

Centrifuga:

Citometria de flujo:

Cut off:

Discrepancia:

Guia de Procedimientos para el Diagnoéstico y Seguimiento de VIH

Acido nucleicos que forma parte de todas las células.
Compuesto quimico del etanol. Puede mezclarse con agua.

Conjunto pre escrito de instrucciones bien definidas, ordenadas y finitas
gue permite realizar una actividad mediante pasos sucesivos que no
generen dudas a quien deba realizar dicha actividad.

Parte que se toma de un volumen inicial para ser usada en una prueba del
laboratorio cuyas propiedades fisicas y quimicas representa las de la
sustancia original.

Componente de interés analitico de una muestra.

Sustancia enddgena o exdgena que interfiere o inhibe la coagulacion de la
sangre.

Glicoproteinas del tipo gamma globulina empleados por el sistema
inmunitario para identificar y neutralizar elementos extrafios tales como
virus o parasitos.

Sustancia que desencadena la formacién de anticuerpos y puede
causar una respuesta inmunitaria.

Tampon quimico que puede oponerse a grandes cambios de ph en una
disolucion acuosa.

Cuantificacion de la infeccion por virus que se calcula por estimacion de la
cantidad de particulas virales en los fluidos corporales como por ejemplo
ARN viral por milimetros de sangre.

Maquina que pone en rotacion una muestra para acelerar por fuerza

centrifuga la decantacion o sedimentacion de sus componentes o fases en
funcion de su densidad.

Valor de corte de la prueba, indica el valor en densidad Optica necesario
para considerar una prueba como positiva 0 negativa.

Diferencia, especialmente la existencia entre distintos datos, informaciones
u opiniones.
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Embalaje:

Enzimas:

Facs Count:
Facs flow:
Hemaglutinacion:

Hemolisis:

Hipoclorito de sodio:

Homogenizar:

Indeterminado:

Inmunoensayo:

Linfocitos:

Negativo:

Nitrocelulosa:

No Reactor:

Plasma:

Polimerasa:
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Recipiente o envoltura que contiene productos de manera temporal
principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en su
manipulacién, transporte y almacenaje.

Moléculas de naturaleza proteica que catalizan reacciones quimicas,
siempre se sean termodinamicamente posibles.

Nombre de equipo para realizar citometria de flujo.
Nombre de reactivo utilizado en equipo de citometria de flujo.
Aglutinacién de hematies o glébulos rojos.

La hemdlisis (eritrocateresis) es el fendmeno de la desintegracion de
los eritrocitos(glébulos rojos o hematies).

Compuesto quimico, fuertemente oxidante, cuya disolucion en agua
es conocida popularmente como agua lavandina, cloro, lejia, agua
de Javel, agua Jane o blanqueador.

Proceso por el que se hace que una mezcla presente las mismas
propiedades en toda la sustancia.

Resultado no concluyente por Western Blot que requiere de una nueva
muestra en los 3 meses posteriores a la emision del resultado de VIH.

Conjunto de técnicas inmunoquimicas analiticas de laboratorio que
tienen en comun el usar complejos inmunes como referencias de

cuantificacién de un analito determinado.

Tipo de leucocito (glébulo blanco) comprendidos dentro de los
agranulocitos.

Definicién dada a una muestra a la que no se ha detectado antigeno p
24 y anticuerpos anti-VIH mediante la prueba de ELISA o anticuerpos anti-
VIH mediante la prueba de western Blot.

Sdlido parecido al algoddn, o un liquido gelatinoso ligeramente amarillo.
Definicion dada a una muestra presuntamente negativa. No se han
detectado anticuerpos anti- VIH mediante el uso de las pruebas rapidas
Al y A2 no confirmatorias.

Componente liquido de la sangre.

Enzima capaz de transcribir o replicar &cidos nucleicos.
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Positivo:

Puncién capilar:

Puncién venosa:

Reactor:

Sedimento:

sida:

Solucién RNasa:

Suero:

Venopuncioén:

Vial:

Vortex:

Western Blot:
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Definicién dada a una muestra con evidente presencia de anticuerpos
anti-VIH y antigeno p24 por la técnica de ELSIA y/o presencia de
anticuerpos anti-VIH por la técnica de Western Blot.

Es el acto de pinchar la punta de un dedo para obtener una muestra de
sangre capilar.

Es el acto de puncionar una vena para obtener una muestra de sangre
venosa.

Definicién dada a una muestra presuntamente Positiva. Se han
detectado anticuerpos anti- VIH mediante el uso de las pruebas rapidas

Al y A2 no confirmatorias.

Material o resto biolégico que se encuentra derivado de la accién de
centrifugar una muestra.

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

Enzima (nucleasa) que cataliza la hidrélisis de ARN en componentes mas
pequefios.

Componente de la sangre resultante tras permitir la coagulacién de
ésta y eliminar el coagulo resultante.

Extraccién de sangre de una vena, generalmente tomada por un
bioanalista, un laboratorista, un personal de enfermeria, un
paramédico o un estudiante de estas profesiones.

Frasco pequefio para contener medicamentos inyectables.

Equipo de laboratorio utilizado para la mezcla de sustancias liquidas.

Técnica analitica usada para detectar proteinas especificas en una
muestra determinada.
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VI.  ABREVIATURAS

°C.

Al:

A2:

Ac Anti-VIH:

Ac:
ADN:
Ag:
CD3:
CD4:
CDs:
cm:

CNDR:

EDTA Ko/Ks:

ELISA:

gp 41:

Kit:

MINSA:
ml:
mm:
nm:
p24:
p31:
PCR:
ph:

rpm:

Grado centigrado.

Primer prueba rapida

Segunda prueba rapida.

Anticuerpo dirigido contra el virus de inmunodeficiencia humana.
Anticuerpo.

Acido desoxirribonucleico:

Antigeno

Linfocito tipo T con presencia de cluster de diferenciacion 3.
Linfocito tipo T con presencia de cluster de diferenciacion 4.
Linfocito tipo T con presencia de cluster de diferenciacion 8.
Centimetro.

Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia.

Anticuagulante acido etilendiaminotetracetico

Ensayo inmunoabsorvente ligado a enzima.

Proteina de la envoltura del virus de inmunodeficiencia humana.

Conjunto de las piezas de un objeto o reactivo que se venden con un folleto de
instrucciones para montar con facilidad.

Ministerio de Salud.

Mililitro.

Milimetro.

Nandmetro.

Proteina del nacleo del virus de inmunodeficiencia humana.
Proteina de la capside del virus de inmunodeficiencia humana.
Reaccién en cadena de la polimerasa.

Medida de acidez o alcalinidad de una disolucion.

Revoluciones por minuto.
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Sida:

SILAIS:

ul:

VIH:

VIH Y%%:
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Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.
Sistema Local de Atencion en Salud.
Microlitros.

Virus de inmuno deficiencia humana.

Virus de inmuno deficiencia humana tipo 1y 2.
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VIl.  OBJETIVO GENERAL:

Establecer los criterios para el diagndstico y seguimiento de VIH/sida en los laboratorios de los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y privados. asi como el uso
correcto de los materiales e insumos que garanticen la seguridad del personal de salud y de la
poblacion en general a través de la aplicacion de lineamientos estandarizados.

VIll. OBJETIVO ESPECIFICO:

Asegurar el uso correcto de los materiales e insumos que garantizan la seguridad del personal de salud
y poblacién en general.
Describir el flujo del algoritmo diagnéstico de VIH utilizado a nivel nacional.

Orientar en los procedimientos y metodologias que permitan la capacitacion e informacion del
profesional de salud, que realiza analisis de diagnostico y seguimiento de VIH/sida.

Mejorar la eficacia en los laboratorios de la red nacional que realizan las pruebas de
diagndstico y seguimiento de VIH/sida.

IX. CAMPO DE APLICACION:

El cumplimiento de esta guia es de caracter obligatorio y debe ser aplicada en todos los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos.

X. POBLACION META:

Todos los especialistas de laboratorio en salud de los establecimientos prestadores de
servicios del Ministerio de Salud, profesionales y técnicos que proveen atencién en salud vy los
funcionarios encargados del sistema de vigilancia epidemioldgica del VIH/sida.
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XI. DISPOSICIONES:
1. Descripcion del Algoritmo Diagnéstico de VIH

El Personal que realiza la prueba de VIH en los diferentes establecimientos de salud,
laboratorios de la red diagnostica de VIH e instituciones publicas, privadas y ONG’s que
realizan el diagnostico del VIH/sida, deben conocer las pautas y orden de los pasos a seguir
para realizar el correcto diagnostico de VIH.

Responsable:

+ Personal del Centro de Diagndstico y Referencia del Ministerio de Salud.
+ Profesionales y técnicos que trabajan en los establecimientos del Ministerio de
Salud, e instituciones publicas y privadas que realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Materiales:
e Guia de procedimientos de VIH.

¢ Flujo grama Algoritmo de Pruebas Diagnésticas de VIH.

Explicacion del flujo:

El diagnéstico para VIH se realiza utilizando una combinacion de pruebas rapidas y pruebas
confirmatorias de ELISA, segun se describe a continuacién (Anexo 1):

* Si la prueba répida (Al) realizada en el tamizaje inicial tiene un resultado No
Reactor, se entregard el resultado al médico tratante.

+ Si el resultado de la prueba rapida inicial fuera Reactor, se realiza inmediatamente
una segunda prueba rapida (A2) de diferente marca o principio metodolégico.

+ Si el resultado es No Reactor se notifica al médico tratante la discrepancia de
resultados y se remite la muestra al laboratorio de referencia del SILAIS
correspondiente.

+ Si el resultado es Reactor se notifica al médico tratante el resultado preliminar y se
remite la muestra al laboratorio de referencia del SILAIS que corresponde.

En el laboratorio de referencia del SILAIS (acreditado por el CNDR- MINSA) se utiliza la prueba
de ELISA 4ta Generacion y se sigue el siguiente esquema:

* Si ambas pruebas rapidas son reportadas Reactor y el resultado de ELISA se reporta
como:
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» Positivo: se entrega el informe como positivo a vigilancia epidemiolégica del
SILAIS y/o la unidad de salud que lo refiere y se envia la muestra junto con el
historial de analisis al CNDR para realizar el control de la red de laboratorios.

* Negativo: se solicita nueva muestra en un tiempo no mayor al de 3 semanas.

 Si la muestra reportada por el nivel local presenta discrepancia en el resultado
de ambas pruebas rapidas (Al Reactor, A2 No Reactor) y el resultado de ELISA es:

* Positivo: se entrega el informe como positivo a vigilancia epidemioldgica del
SILAIS y/o la unidad de salud que lo refiere y se envia la muestra junto con el
historial de andlisis al CNDR para realizar el control de la red de laboratorios.

* Negativo: se reporta resultado Negativo al SILAIS y/o la unidad de salud que lo
refiere.

En el CNDR se realizara control de calidad externo a todas las muestras referidas por la red
de laboratorios para el diagnéstico del VIH, empresas médicas previsionales, ONG’s y
laboratorios privados utilizando una combinacion de pruebas serolégicas, ELISA 4ta
Generacion y Western Blot.

Nota: Los centros que realizan la prueba de ELISA deberan ser autorizados por el
CNDR-MINSA para cumplir la funcién de laboratorio de referencia departamental para el
diagndstico de VIH.

2. TomaManegjoy Envié de Muestras

Es necesario realizar la toma de muestra venosa o capilar cumpliendo con las buenas
practicas de laboratorio para garantizar la correcta atencion y diagnostico de las personas que
soliciten el servicio.

El flebotomista debe informar al paciente acerca del procedimiento a realizar y solicitar su
consentimiento verbal, ademas, debe solicitar el consentimiento por escrito para su
confirmacion visual.

Todo el personal de laboratorios o de cualquier establecimiento de salud debe de cumplir con
las normas basicas de Bioseguridad.

Alcance:
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Este procedimiento debe ser ejecutado por personal de toma de muestra de los diferentes
establecimientos de salud, laboratorios de la red diagndstica de VIH e instituciones publicas
y privadas que trabajan en el diagndstico del VIH/sida.

Responsable:

Profesionales y técnicos que trabajan en los establecimientos del Ministerio de Salud, e
instituciones publicas y privadas que realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Muestra:

e Sangre total.
e Suero.
e Plasma.

Materiales:

¢ Jabon o gel anti bacterial.

e Toallas descartables.

e Guantes descartables.

e Gabachas.

¢ Boligrafos.

e Marcadores permanentes.

e Torniquete.

¢ Algodén en motas.

¢ Recipiente con tapa (para motas de algodén).

e Camisas para agujas de extraccion de sangre.

e Agujas para extraccion de sangre de 21G x 1 /2 “ (80x38 mm).
e Lancetas.

e Tubo de ensayo al vacio 16 x 100 mm sin anticoagulante.

e Tubos de ensayo al vacio con anticoagulante EDTA K2/K3 12 x 75 mm.
¢ Gradillas para tubos 16 mm.

e Tarjetas de Papel filtro.

e Gasa estéril.

¢ Recipiente para descarte de agujas o material corto punzante.
e Curas.

e Soporte para secado de tarjetas de papel filtro.

¢ Formatos de registros.
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Reactivos:

¢ Alcohol etilico o isopropilico al 70%.
¢ Hipoclorito de sodio al 0.5%.

Para garantizar un volumen adecuado de muestra para el envio al laboratorio de referencia
correspondiente leer Anexo 2. Se recomienda de ser posible realizar siempre la toma por el
método de venopuncion.

Si en la unidad de salud se realiza la toma de muestra capilar, debe considerar lo siguiente:

Si al realizar la prueba se obtiene un resultado reactor, proceder a tomar la muestra por
puncién venosa para asegurar el volumen adecuado y completar el proceso diagndstico.
Por cada 10 tomas por el método capilar se debe tomar una muestra por el
método de venopuncion para ser enviada como control de calidad al laboratorio de
referencia correspondiente.

a. Procedimiento de toma de muestra por puncion venosa (Anexo 3):

Verifique que cuenta con todos los materiales y reactivos necesarios para realizar la
toma de muestra.
Lavese las manos y séquese con toallas descartables.
Poéngase guantes descartables ajustados al tamafio de la mano.
Verifique la identificacion del usuario, respetando la privacidad del paciente.
Rotule los tubos y asegurese que correspondan con los datos de la orden médica del
usuario(a) antes de la toma de muestra.
Revise que el area de puncion no muestre lesiones ni signos de infeccion.
Localice la vena que va a puncionar (preferiblemente que sea visible y facilmente
palpable).
Si la vena no es muy visible ni palpable, realice un suave masaje en el
antebrazo, con movimientos desde la muiieca hacia el codo.
Limpie un area de 4 cm utilizando un algodén impregnado con alcohol etilico o
isopropilico al 70 %. con movimientos circulares concéntricos desde el centro a la
periferia.
Coloqgue la aguja en la camisa para agujas de toma de muestra.
Coloque el torniquete con suficiente tensién a una distancia de 10 a 15 cm por
encima del pliegue del codo, evitar que esté muy apretado ya que puede producir
hemodlisis, colapso venoso, dolor, etc.
Coloque la aguja sobre la vena, con el bisel hacia arriba formando un angulo de
30°C con la piel, e introduzca la aguja en la vena.
Inserte el tubo en la parte posterior de la aguja, una vez lleno, retirelo e introduzca un
nuevo tubo segun los andlisis a realizar (anexo 2).
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e Retire el torniquete de 10 a 15 segundos después de la puncion.

e Si el tubo contiene anticoagulante, homogenizar suavemente por inversion para
evitar que la muestra se coagule, en caso contrario cuando el tubo no contiene
anticoagulante inmediatamente colocarlo en reposo en posicion vertical para permitir
la coagulacion.

e Retire la aguja y ponga una mota de algodén seco en el lugar de la puncién, Indique
al paciente que debe permanecer sentado y ejercer presion en el lugar de la puncion
al menos 5 minutos.

e Retire la mota de algodén y depositela en un recipiente para desechos de
material biolégico.

e Cologue una cura sobre el sitio de la puncion.

e Sila persona pierde el conocimiento durante el procedimiento, retire inmediatamente
la aguja del lugar de la puncion.

e Evite que la persona caiga y se golpee, solicite ayuda, coloque un apésito,
algodon o gasa sobre la herida de la puncion y ejerza presion, para evitar que
fluya la sangre. Acueste a la persona en el suelo o en una camilla con piernas
levantadas.

e Cologue un algoddon impregnado con alcohol frente a la nariz de la persona. Una
vez recuperado, proporciénele un vaso con agua.

Procedimiento de toma de muestra por puncion capilar:

e Coloque el material a utilizar sobre una superficie limpia y plana.

o Escoja el area donde se va realizar la puncién, se recomienda el dedo indice o medio
de la mano izquierda, en niflos muy pequefios el dedo gordo del pie o el tal6n. Si se
opta por el dedo indice, la puncién se hara en el costado del dedo en vez de la yema.

e Realice una limpieza del area con algodén humedecido en alcohol.

o Dejar secar el area e Introducir la lanceta hasta realizar una perforacion en la piel.

o Deseche la lanceta en un contenedor adecuado para objetos corto punzantes.
e Elimine la primera gota de sangre con un algodén seco estéril.

e Mantenga el dedo por debajo de la altura del codo o el talén hacia abajo, presione
suavemente varias veces en intervalos cortos.

e Toque con la punta del tubo capilar con anticoagulante la gota de sangre.

e Llene 1 tubo capilar hasta que el nivel de sangre se sitle entre las 2 lineas
marcadas del capilar. (evite la formacién de burbujas de aire)

e Seque el area de la puncién con algodon seco.
e Una vez que deje de sangrar retire el algodon y coloque una curita.

Procedimiento de toma de muestra con papel filtro para ADN Proviral (Anexo 4):

24



Guia de Procedimientos para el Diagnoéstico y Seguimiento de VIH

Coloque el material utlizado para toma de muestra capilar y una tarjeta de papel
filtro sobre una superficie limpia, plana y seca.

Antes de tomar la muestra escriba claramente en la tarjeta el codigo del paciente,
edad, sexo, procedencia (SILAIS) y fecha de recoleccion.

Siga el procedimiento de toma de muestra capilar descrito anteriormente para
obtener la muestra.

Una vez realizada la puncion, presione suavemente varias veces hasta que se acumule
una gota grande de sangre (aproximadamente 50ul).

Sin tocarlo con el dedo coloque la gota sobre el primer circulo del papel filtro, dejar
absorber la gota de sangre hasta quedar impregnada totalmente en el interior del
circulo.

Mantener el dedo/pie presionado a intervalos hasta completar los 5 circulos de la
tarjeta (en casos dificiles llenar al menos 3 circulos).

La muestra debe cubrir completamente el area delimitada del papel filtro
(aproximadamente 6mm de diametro)

Limpie el area de puncién con un algodén seco o gasa estéril

Coloque la tarjeta de papel filtro en posicién horizontal en el soporte de secado sin
tocar el area donde esté la muestra.

Conservacion de la muestra en papel filtro (Anexo 5):

Deje secar las tarjetas de papel filtro en el soporte por 24 horas a temperatura
ambiente y en un area seca, limpia, libre de polvo u otros contaminantes, sin
exponerlas al sol.

No coloque una muestra encima de otra.

No deje que la muestra se ponga en contacto con ningun objeto mientras se esté
secando.

Almacenar las tarjetas después de haber sido debidamente secadas en bolsas con
desecantes y con la solicitud de la prueba correspondiente.

3. Obtencién y Preparacion de Muestras

Una vez realizada la toma de muestra es indispensable garantizar las condiciones vy
volumenes adecuados para su analisis. Para ello el personal a cargo debe conocer los

requerimientos de muestra segun el tipo de andlisis (Anexo 2).

Alcance:

Este procedimiento debe ser ejecutado por personal capacitado de los diferentes
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establecimientos de salud, laboratorios de la red diagndstica de VIH e instituciones publicas
y privadas que trabajan en el diagnéstico del VIH/sida.

Responsable:

Profesionales y técnicos que trabajan en los establecimientos del Ministerio de Salud, e
instituciones publicas y privadas que realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Muestra:
e Sangre total.
e Suero.

e Plasma.

Formularios y Registros:

¢ Libro de registro.

¢ Solicitud de prueba de ADN Proviral, Carga viral, CD3, CD4, CD8 (Formularios 4,5 en
Anexos).

e Solicitud de prueba de VIH (Formulario 6 en Anexos).

Equipos:

¢ Centrifuga de tubos de ensayo 16x100 y 12x75 mm.
¢ Pipetas automaticas 200-1000 pl.

Materiales:
¢ Puntas para pipetas automéaticas 200-1000 pl.
e Viales 1.5 -2 ml.
¢ Gradillas para tubos 16 mm.
¢ Boligrafos.
e Marcadores permanentes.
¢ Guantes descartables.

Reactivos:

¢ Alcohol etilico o isopropilico al 70%.
e Hipoclorito de sodio al 0.5%.
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Formularios y Regqistros:

o Libro de registro.

¢ Solicitud de prueba de ADN Proviral, Carga viral, CD3, CD4, CD8 (Formularios 4,5 en
Anexos).

e Solicitud de prueba de VIH (Formulario 6 en Anexos).
a. Obtencion de suero para el diagnéstico seroldgico de VIH:

e Rotule el tubo con el codigo del paciente que aparece en la solicitud de la prueba.

e Realice el procedimiento de toma de muestra siguiendo los pasos indicados en el
capitulo Il de esta guia, segin el método de toma de muestra utilizado para la
extraccion de sangre garantice el correcto llenado de los tubos de ensayo al vacio
(plastico o de vidrio) de 16 x 100 mm sin anticoagulante o tubos capilares, para
obtener el volumen de sangre deseado leer Anexo 3.

e Si la técnica de extraccion de sangre utilizada es venosa, mantenga el tubo a
temperatura ambiente y en posicion vertical hasta que se retraiga el coagulo
(aproximadamente 30 minutos).

e Centrifugue a 3000 rpm durante 5 minutos.

e Distribuya el volumen de suero obtenidos tras la centrifugacion, en tubos o viales
limpios, siguiendo las indicaciones de distribucion de volumen segin anexo 2.

e AseguUrese de tapar y rotular adecuadamente los tubos o viales con el cédigo del
paciente.

Nota: En la toma de sangre por puncién venosa se debe tomar aproximadamente 5 a 6 ml de
muestra para garantizar el volumen de suero indicado en el anexo 3.

b. Obtencién de sangre total para el recuento de CD3/CD4/CD8 y ADN Proviral:

¢ Rotule el(los) tubo(s) con el cddigo del paciente que aparece en la solicitud de la
prueba correspondiente.

¢ Realice el procedimiento de toma de muestra por venopuncion utilizando tubos de
ensayo al vacio con anticoagulante EDTA K2/K3 de 12 x 75 mm, segun se indica
en el capitulo Il de esta guia. El volumen de sangre requerido es indicado
en el anexo 2.

e Mezcle los tubos por inversion para evitar formacion de coagulo.

c. Obtencién de plasma para andlisis de carga viral:

e Rotule el(los) tubo(s) con el cddigo del paciente que aparece en la solicitud de la
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prueba correspondiente.

e Realice el procedimiento de toma de muestra por venopuncion utilizando tubos de
ensayo al vacio con anticoagulante EDTA K2/K3 de 12 x 75 mm, segun se indica
en el capitulo Il de esta guia. El volumen de sangre requerido es indicado
en el anexo 2.

e Mezcle los tubos por inversion para evitar formacion de coagulo.

e Centrifugue a 2500 rpm durante 20 minutos.

e Utilice puntas nuevas estériles para pasar el plasma a 2 viales estériles debidamente
rotulados con el codigo de la muestra. Cada vial debe contener al menos 1.5 ml de
plasma.

4. Envio y Transporte de Muestras de Sangre Total, Muestra Seca, Suero y Plasma.
La calidad de los resultados de los andlisis del laboratorio esté intimamente relacionada con la
calidad de la toma, manejo y envid de la muestra hasta llegar a las instalaciones del

laboratorio donde seran analizadas.

El envié de muestras debe realizarse tomando en cuenta todas las indicaciones de seguridad
biol6gica, manejo y envié de muestras lo que garantiza el correcto andlisis de las mismas.

Alcance:
Este procedimiento debe ser ejecutado por personal capacitado de los diferentes

establecimientos de salud, laboratorios de la red diagndstica de VIH e instituciones publicas
y privadas que trabajan en el diagnéstico del VIH/sida.

Responsable:
Profesionales, técnicos, personal del componente de VIH y/o vigilancia epidemiolégica de los
diferentes establecimientos del Ministerio de Salud, e instituciones publicas y privadas que

realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Muestra:
e Sangre total.
e Suero.

e Plasma.

Formularios y Regqistros:
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Libro de registro.

Formulario de Solicitud de pruebas.

Solicitud de prueba de VIH (Anexos).

Formato de envio de muestras para control de calidad y confirma del diagnéstico
Serolégico de VIH (Formato 7 en Anexos.

Equipos:

e Frezeer -20°C.
¢ Refrigeradora 2-8°C.

Materiales:

e Guantes descartables.

e Boligrafos.

e Marcadores permanentes.

¢ Recipientes de envios de muestras, primarios y secundarios.
o Papel absorbente.

e Termo.

¢ Refrigerante.

e Termémetro de 1 a 25 °C.

e Bolsas con cierre hermético impermeables.
e Sobres de papel cera.

¢ Tarjetas indicadoras de humedad.

e Paquetes de silica gel.

e Sobres tamaiio carta.

¢ Bolsas plasticas.

e Engrapadora.

a. Envio de muestras para confirmacién y control de calidad de VIH

Muestras reactivas por pruebas rapidas (confirmacion en SILAIS): Anexo 6

e Siga los pasos indicados para la toma de muestra de sangre en el capitulo 2 de la
presente guia de procedimientos.

e Sitiene centrifuga de laboratorio, centrifugue a 3000 rpm durante 5 minutos, si
no la tiene deje en reposo al menos por 30 minutos a temperatura ambiente para
permitir la separacion del coagulo.

o Separe 3 alicuotas (viales) de las muestras de suero o plasma que resulten
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reactivas.

Distribuya de la siguiente manera; 2 alicuotas con 0,5 ml de suero o plasma cada
unayuna con 1 ml de suero o plasma con las siglas CNDR en la tapa del vial.

Escriba el cédigo del usuario(a) en el costado a los tres tubos o viales.

Enviar dos alicuotas, la primera de 0.5 ml de suero o plasmay la segunda de 1 ml
de suero o plasma, con el cddigo del usuario al laboratorio del SILAIS para realizar
las pruebas de confirmacion.

La alicuota de 1 ml debe almacenarse en el SILAIS y de ser necesario se enviara al
CNDR para su respectiva confirmacion.

Guarde el tercer tubo o vial de 0.5 ml en su laboratorio a -20°C al menos durante
2 meses, (0 hasta obtener el resultado del laboratorio de referencia correspondiente) si no
cuenta con freezer, almacene la muestra a 4°C al menos 1 semana.

Muestras no_reactivas por pruebas rapidas (control de calidad en el SILAIS): Anexo 7

Envie mensualmente al laboratorio de referencia del SILAIS, el 10 % de las muestras no
reactivas para su control de calidad, es decir: por cada 10 muestras no reactivas por
prueba rapida Al seleccione una al azar, separe lamuestra en 3 alicuotas.

Envie 1 alicuota con 0.5 ml de suero o plasma y otra con 1ml de suero o plasma
con las siglas CNDR al laboratorio de referencia del SILAIS para realizar el control de
calidad.

Guarde la tercer alicuota con 0.5 ml de suero o plasma en su laboratorio a 4°C.

Si el resultado del control de calidad es NEGATIVO descarte la muestra del tubo
namero 3.

Muestras positivas por ELISA o discrepantes en alguna de las pruebas (Confirmacién en

CNDR): Anexo 8

Envie todas las muestras Positivas por ELISA o aquellas que tengan alguna
discrepancia diagnéstica entre las pruebas rapidas y la prueba ELISA VIH en un
término no mayor a de tres dias habiles.

Separe 2 alicuotas en viales o tubos, de las muestras que resulten positivas
a ELISA VIH.

Almacene una alicuota con 0,5 ml de suero y plasma en su laboratorio, envie la
segunda alicuota con 1 ml de suero o plasma al CNDR para realizar confirmacion de
resultado

Guarde la alicuota de 0.5 ml en su laboratorio a -20°C al menos durante 2
meses, si no cuenta con freezer almacene la muestra a 4°C por al menos 1 semana.

Muestras neqgativas por ELISA (Control de calidad en CNDR): Anexo 9
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e Seleccione 1 de cada 10 muestras negativas y realice 2 alicuotas por muestra,
envie una al CNDR de 1 ml de suero o plasma y guarde la otra con 0.5 ml de suero o
plasma como respaldo, en caso de proceder de los Centro de Salud envie la muestra
marcada como CNDR.

e Descarte las muestras cuando obtenga los resultados.

Envio de muestra para la cuantificacion de linfocitos T CD3, CD4, CDS8:

e Para la toma de muestra proceda acorde a los pasos indicados en el capitulo Il
de la presente guia de procedimiento.

o Eneltubo escriba el cédigo tal camo aparece en la solicitud de prueba con marcador
permanente y con letra legible.

o Tome lamuestra en un tubo que contenga EDTA K2/K3.

¢ Obtenga el volumen de muestra tal y como lo indica en el anexo 2.

¢ Mezcle inmediatamente la muestra para evitar la formacion de fibrina o coagulo
invirtiendo de 8 a 10 veces el tubo.

e Realice embalaje de la muestra en un recipiente primario y después en uno
secundario como se describio anteriormente.

e Cologue las muestras en un termo que contenga refrigerante que alcance
temperaturas entre 15-20°C.

e Envie la muestra con su respectiva ficha al CNDR - MINSA por la mafiana en un

lapso no mayor de 6 horas después de la extraccion de la muestra. Transporte las

muestras protegidas del sol.

Coloque el material contaminado en hipoclorito de sodio al 0.5%. No congelar las

muestras, ni someterlas a altas temperaturas.

Envio de muestra para la cuantificacion de carga viral:

o Para la toma de muestra proceda acorde a los pasos indicados en el capitulo Il de la
presente guia de procedimiento.
Codifique el tubo y la orden médica con codigo de barra o marcador indeleble.
Obtenga el volumen de muestra tal y como lo indica en el anexo 2.
Mezcle inmediatamente la muestra para evitar la formacion de fibrina y/o coagulo,
invirtiendo el tubo 8 a 10 veces.
Centrifugue la muestra a 2500 rpm durante 20 minutos.
Transfiera el plasma obtenido a 2 viales de 1.5 ml cada uno.

Realice embalaje de dos alicuotas por muestra como se describe en el tema b. del
presente capitulo.

Nota: Asegurese de realizar cada uno de los envios de muestras a los diferentes laboratorios
de referencia acompafados con el formulario de Envio de muestras para control de

calidad y confirma del diagndstico Seroldgico de VIH (anexo 19).
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b. Procedimiento de embalaje de muestras

Plasma, Suero y/o Sangre Total:

e Cologue la muestra en un recipiente primario a prueba de agua, bien
cerrado (tubo pequefio 6 vial). Antes de embalarlo para su envio, la parte
externa del recipiente debe ser examinada cuidadosamente y limpiarse en caso de
gue haya sangre u otros contaminantes.

* Introduzca el recipiente primario con la muestra en un recipiente secundario, el
cual debe ser a prueba de agua y de material resistente.

e Llene el espacio entre los recipientes primario y secundario con material
absorbente (papel toalla o algoddn), para absorber el contenido del recipiente
primario en caso que ocurra una pérdida durante el transporte. Luego, el recipiente
secundario debe taparse bien Yy fijarse con cinta.

e Coloque refrigerantes dentro de un termo y espere aproximadamente 30
minutos que alcance la temperatura adecuada para el transporte de muestras.

e Introduzca el recipiente secundario previamente empacado con las muestras en el

termo.
Asegurese de colocar los formatos de solicitud de prueba y el formulario de envio de
muestras para control de calidad y confirma del diagndstico Seroldgico de
VIH (anexo 19) con la informacibn completa y con la codificacién
correspondiente a cada una de las muestras a ser enviadas, insértelas en un
sobre identificado con el nombre del destinario y remitente, este debe
colocarse, dentro de una bolsa de plastico y pegarse con cinta adhesiva en el
exterior del termo.

e Cierre el termo herméticamente.

e Al transportar las muestras en el termo, debe evitar que este entre en contacto con
el sol, de lo contrario puede afectar la calidad de las muestras.

Muestra de sangre seca en papel filtro: Anexo 10

e Una vez seca la muestra (inciso c y d capitulo Il) coloque la tarjeta de papel filtro
dentro de un sobre de papel de cera.

e Coloque el sobre de papel de cera doblado dentro de una bolsa plastica de cierre
hermético (Se pueden guardar hasta 5 muestras en una misma bolsa).

¢ Inserte de 3-5 desecantes dentro de la bolsa y una tarjeta para medir la humedad.

e Presione la bolsa para sacar todo el aire y ciérrela. Asegurese que la bolsa este bien
cerrada.

e Mantenga las tarjetas de muestras en la bolsa plastica cerrada, en un lugar fresco y
seco a temperatura ambiente hasta ser enviadas al laboratorio.
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e Coloque la bolsa que contiene las muestras dentro de un sobre de manila protector
para evitar que sufra maltrato en el envio.

e Coloque las fichas de solicitud en el sobre. Engrape el sobre para que se mantenga
cerrado y envie al CNDR.

e Evite dejarlo en el vehiculo a plena luz del sol.

5. Procedimientos Analiticos

No existe ninguna manifestacion clinica que sea caracteristica de la infeccion VIH o del sida y
aungue la presencia de alguna de ellas pueda sugerir en un contexto determinado la presencia
de la infeccion, no es posible establecer un diagndstico clinico de la enfermedad por lo que
éste solo se puede establecer de un modo definitivo por técnicas de laboratorio. Por medio de
ellas es posible detectar al propio virus o algunos de sus componentes.

La practica habitual es detectar el antigeno p24 y los anticuerpos especificos que el
organismo produce como respuesta a la presencia del virus (métodos seroldgicos indirectos) o
la amplificacién de una parte del material genético del virus, por ejemplo cuantificacion de la
carga viral por PCR (reaccion en cadena de la polimerasa) y el ADN pro viral en el caso de los
recién nacidos (métodos directos).

a. Prueba Rapida A1 “Ensayo para la deteccion de antigenos o anticuerpos VIH1/2”:

El uso de de esta técnica permite detectar Ag p24 y/o Ac anti-VIH 1/2 en suero, plasma y
sangre total (muestra capilar) del paciente mediante inmunoensayo rapido basado en un
principio de reaccion tipo sandwich inmunocromatografico.

Alcance:

Personal de laboratorio en los diferentes establecimientos de salud e instituciones publicas y
privadas que trabajan en el diagndstico del VIH/sida. Personal capacitado para realizar
pruebas rapidas de laboratorio.

Responsable:

Profesionales y técnicos de los diferentes establecimientos del Ministerio de Salud, e
instituciones publicas y privadas que realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Muestra:

e Sangre total.
e Suero.
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Plasma.

Formularios y Registros:

Libro de registro.
Formulario de Solicitud de pruebas (anexo 18).
Formato de resultado (anexo 13).

Materiales:

Pipetas descartables.
Cronometros.

Marcadores permanentes.
Boligrafo.

Tubos capilares o tubos de ensayo
Instructivos del ensayo.
Dispositivo de ensayo

Reactivos:

Buffer de corrida.
Controles internos (Positivo y Negativo).
Hipoclorito de sodio al 0.5%.

Procedimiento:

Leer instructivo del Kit. Ensayo 4ta generacion. Combo Ag/ Ac.
Leer instructivo del Kit. Ensayo 3ra generacion. Deteccion de Ac.

Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de
las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.

Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de la luz y de
la humedad.

Una vez abierto el kit mantener las pruebas restantes en su bolsa de cierre
hermético, con el desecante del kit, cerrar la bolsa inmediatamente después de que
se saca la prueba a utilizar.

Para una rapida vista de la interpretacion de la prueba leer anexo 11.
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b. Prueba Rapida A2 “Ensayo para la deteccion de antigenos y anticuerpos VIH1/2”:
El uso de de esta técnica permite detectar Ac anti-VIH 1/2 en suero, plasma y sangre total
(muestra capilar) del paciente mediante inmunoensayo rapido basado en un principio de
reaccién tipo sandwich inmunocromatografico.

Alcance:

Personal de laboratorio en los diferentes establecimientos de salud e instituciones publicas y

privadas que trabajan en el diagnostico del VIH/sida. Personal capacitado para realizar
pruebas rapidas de laboratorio.

Responsable:

Profesionales y técnicos de los diferentes establecimientos del Ministerio de Salud, e
instituciones publicas y privadas que realizan el diagnéstico del VIH/sida.

Muestra:
e Sangre total
e Suero

e Plasma

Formularios y Reqistros:

e Libro de registro
e Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 18)
e Formato de resultado (anexo 13)

Materiales:

e Cronémetros

e Marcadores permanentes

¢ Boligrafo

e Tubos capilares o tubos de ensayo
¢ Instructivos del ensayo

¢ Dispositivo de ensayo

Reactivos:
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o Buffer de corrida.
¢ Controles internos (Positivo y Negativo)
¢ Hipoclorito de sodio al 0.5%

Procedimiento:

e Leer instructivo del Kit.

Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de
las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.

Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de la luz y de
la humedad.

Para una rapida vista de la interpretacion de la prueba leer anexo 12.

c. Ensayo para la deteccién de Antigeno p24 y anticuerpos anti-VIH1/2 por ELISA
4ta generacion:

El uso de de esta técnica permite detectar Ag p24 y Ac anti-VIH 1/2 en suero y plasma del
paciente mediante inmunoensayo de tipo ELISA de 4ta generacién de principio de reaccion
tipo sandwich.

Alcance:

Personal de laboratorio clinico de los diferentes establecimientos que funcionan como centros

de referencia regional o nacional para el diagnostico de VIH/sida del MINSA y personal de las

instituciones publicas o privadas que trabajan en el diagnostico del VIH/sida realizando la
técnica de ELISA.

Responsable:

Profesionales y técnicos de los establecimientos del Ministerio de Salud que funcionan como
centro de referencia regional o nacional para el diagndstico de VIH/sida e instituciones
publicas y privadas que realizan el diagndstico del VIH/sida utilizando la técnica de ELISA.

Muestra:

e Suero
e Plasma

Formularios y Regqistros:
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Libro de registro
Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 18)
Formato de resultado (anexo 14)

Equipos:

Lector ELISA, longitud de onda Unica 450+ 5nm y 620-7000nm.
Incubadora

Mezclador vortex

Micro agitador, velocidad aproximada 900 rpm.

Lavador ELISA con sistema de aspiracién y lavado de micro pozos.
Recipiente para almacenar los desechos aspirados por el lavador ELISA.
Pipeta multicanal 5-50ul

Pipeta automética 10-100pl

Pipeta automética 1000pl

Materiales:

Marcadores permanentes

Boligrafo

Recipiente de desechos bioldgicos peligrosos

Papel absorbente

Guantes desechables

Cronémetro

Recipientes desechables para la preparacion de sustrato
Punta de pipeta automatica de 5-100ul

Punta de pipeta automatica de 50-200ul

Punta de pipeta automatica de 100-1000pl

Reactivos:

Kit ELISA de trabajo

Alcohol isopropilico al 70%

Agua destilada o des ionizada
Hipoclorito de sodio al 0.5%

Controles internos (Positivo y Negativo)
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¢ Hipoclorito de sodio al 0.5%

Procedimiento:

e Leer instructivo del Kit.

e Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de
las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.

e Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

e Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de laluzy de
la humedad.

d. Ensayo parala deteccion de anticuerpos VIH 1/2 por western Blot

El uso de de esta técnica permite detectar Ac anti-VIH 1/2 en suero y plasma del paciente
mediante inmunoensayo cualitativo.

Alcance:

Al personal del Departamento de Virologia del CNDR que realiza la prueba de Western blot
de VIH.

Responsable:
Coordinador del departamento de virologia del CNDR y personal que realiza la técnica.
Muestra:

e Suero
e Plasma

Formularios y Registros:

o Libro de registro
e Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 18)
e Formato de resultado (anexo 15)

Equipos:

¢ Pipetas de transferencia
e Pipeta automética de 50-200ul
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Pipeta automatica de 1-5ml
Rotador serolégico

Materiales:

Marcadores permanentes

Boligrafo

Recipiente de desechos biolégicos peligrosos
Papel absorbente

Guantes desechables

Cronémetro

Recipientes desechables para la preparacion de sustrato
Punta de pipeta automatica de 1-5 ml

Viales de 1.5ml

Beakers

Erlenmeyer

Probetas

Pipeta automética de 1 a 5 ml

Reactivos:

Tiras de nitrocelulosa

Kit de western blot

Agua destilada o desionizada
Hipoclorito de sodio al 0.5%
Guantes descartables
Bandeja de incubacion

Procedimiento:

Leer instructivo del Kit.

e Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de

Nota:

las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.
e Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de la luz y de

la humedad.
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¢ Un resultado Negativo no constituye una garantia de la ausencia del agente causal
del Sida. Se recomienda repetir la muestra indeterminada (Dudosa) del tubo original
y de una nueva muestra seriada. Se debe repetir la toma de muestras 3 meses
después de emitido el resultado.

e Los anticuerpos frente a la p24 y la p31 disminuyen durante el curso del Sida lo que
provoca un desplazamiento de la interpretacion de positiva a dudosa por
consiguiente, en tales circunstancias, la interpretacion de los resultados debe
basarse en las transferencias posteriores y en las evaluaciones clinicas.

e. Ensayo para la deteccién de carga viral de VIH 1 por el método de PCR en tiempo
Real

El uso de esta técnica en el diagnéstico y tratamiento del sida permite la cuantificacién de VIH-
1 que se encuentra en el plasma. EI método empleado consiste en técnicas de biologia
molecular usando la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR).

La carga viral resulta un marcador de la actividad del VIH-1 y junto con la determinacion
de linfocitos CD4 miden la competencia del sistema inmune del paciente.

La determinacién de la carga viral plasmatica del VIH es el marcador de respuesta al
tratamiento antirretroviral mas sensible, rapido y fiable. La carga viral se correlaciona
directamente con el pronéstico clinico, el riesgo de transmisién viral y el recuento de CD4. Es
una herramienta basica en el manejo clinico del paciente seropositivo.

Alcance:

Al personal del Departamento de Virologia del CNDR que realiza la prueba de carga viral de
VIH.

Responsable:
Coordinador del departamento de virologia del CNDR y personal que realiza la técnica.
Muestra:

e Plasma

Formularios y Registros:

e Libro de registro
e Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 16)

Equipos:
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e Equipo de extraccion de ARN/ARN automatizado

¢ Equipo de cuantificacion de ARN/ADN en tiempo real
e Cabina para PCR tipo Il

e Refrigerador 2 — 8°C

e Freezer—-80°C

¢ Pipeta automatica de 50-200ul

¢ Pipeta automatica de 100-1000yl

Materiales:

e Guantes sin talco

¢ Guantes para almacenamiento en frio (-80°C)
e Boligrafos

e Marcadores permanentes

e Formatos de registros

e Viales 1.5 ml

e Papel absorbente

e Pipetas de transferencia

e Puntas para micropipeta con filtro de 50-200ul
e Puntas para micropipeta con filtro de 100-1000yl
e Campos de trabajo desechables

e Bolsas de descarte (riesgo biolégico) 8"x12”

e Bolsas de descarte (riesgo bioldgico) 25"x35”
¢ Cajas almacenadoras de 81 posiciones

e Racks de almacenamiento

Reactivos:

¢ Kit de carga viral

e Alcohol al 70%

e solucion RNAsa

¢ Hipoclorito de sodio al 0.5%

Procedimiento:

e Leer instructivo del Kit.
e Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de
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las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.
e Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

e Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de laluzy de
la humedad.

Nota: Rango de referencia del método es de 20 - 10, 000,000 cp/ml HIV ARN.

f. Ensayo para el recuento de linfocitos T CD3/CD4/CD8
Esta técnica realizada por el principio de citometria de flujo, permite conocer el nimero
absoluto de sub poblaciones de linfocitos T por ml de sangre periférica. Es importante para

el estudio del estado del sistema inmunolégico de pacientes infectados con el virus del VIH.

La reduccién progresiva de Linfocitos T esta altamente asociada con la severidad del
VIH y un prondstico desfavorable.

Alcance:

Personal de laboratorio clinico de los diferentes establecimientos que funcionan como centros

de referencia regional o nacional del MINSA para el monitoreo de VIH/sida mediante el
recuento de CD3/CD4/.

Responsable:

Profesionales y técnicos de los establecimientos del Ministerio de Salud que funcionan como
centro de referencia regional o nacional.

Muestra:

e Sangre total con anticoagulante EDTA K2/K3

Formularios y Registros:

e Libro de registro
e Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 16)

Equipos:

¢ Clitbmetro de flujo
¢ Mezclador de sangre tipo vortex
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¢ Refrigeradora 2-8 °C
¢ Pipeta automatica de 50-200ul
o Pipeta automatica de 100-1000yl

Materiales:

e Guantes descartables

e Contenedor de desechos

o Papel térmico

e Viales 1.5ml

e Marcadores permanentes

¢ Boligrafos

¢ Formatos de registros

e Termo

¢ Puntas para micropipeta con filtro de 50-200pl
¢ Puntas para micropipeta con filtro de 100-1000l
o Papel absorbente

o Campos de trabajo desechables

¢ Bolsas de descarte (riesgo bioldgico) 8°x12”

¢ Bolsas de descarte (riesgo biolégico) 25"x35”

Reactivos:

¢ Reactivos del Kit

e Controles internos

e Solucién liquida

e Alcohol isopropilico al 70%
¢ Agua destilada

¢ Hipoclorito de sodio al 0.5%

Procedimiento:

e Leer instructivo del Kit.

e Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de
las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.
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o Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

e Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de laluzy de
la humedad.

g. Ensayo parala deteccion de ADN pro viral del VIH 1

Desde el nacimiento y aproximadamente hasta los 18 meses de edad los hijos de madres
seropositivas al VIH pueden presentar pruebas seroldgicas (deteccion de Ac) positivas, lo cual
no es necesariamente indicativo de infeccion ya que dichos Ac pueden ser inmunoglobulinas G
de origen materno que cruzaron la placenta durante el embarazo.

La amplificacién del ADN proviral del VIH-1, constituye un método preferencial para el
diagndstico perinatal, es un ensayo cualitativo in vitro para la deteccién del ADN proviral de
VIH-1 en sangre total y/o muestra seca.

Alcance:

Al personal del Departamento de Virologia del CNDR que realiza la prueba de carga viral de
VIH.

Responsable:
Coordinador del departamento de virologia del CNDR y personal que realiza la técnica.

Muestra:

e Sangre total con EDTA K2/K3
e Muestra seca en papel filtro

Formularios y Registros:

o Libro de registro
e Formulario de solicitud de prueba de VIH (anexo 17)

Equipos:

Equipo de extraccion de ARN/ARN automatizado
Equipo de cuantificacion de ARN/ADN en tiempo real
Cabina para PCR tipo Il

Refrigerador 2 — 8°C
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Freezer — 80 °C
Pipeta automatica de 50-200ul
Pipeta automatica de 100-1000ul

Materiales:

Guantes sin talco

Guantes para almacenamiento en frio (-80°C)
Boligrafos

Marcadores permanentes

Formatos de registros

Viales 1.5 ml

Papel absorbente

Pipetas de transferencia

Puntas para micropipeta con filtro de 50-200pl
Puntas para micropipeta con filtro de 100-1000ul
Campos de trabajo desechables

Bolsas de descarte (riesgo biolégico) 8"x12”
Bolsas de descarte (riesgo biolégico) 25"x35”
Cajas almacenadoras de 81 posiciones
Racks de almacenamiento

Reactivos:

Kit de ADN Proviral

Alcohol al 70%

solucion RNAsa

Hipoclorito de sodio al 0.5%

Procedimiento:

Leer instructivo del Kit.

Debe seguirse estrictamente los procedimientos detallados en los instructivos de

las casas comerciales autorizadas por el CNDR-MINSA.
Respetar tiempos y temperaturas de almacenamiento del kit.

Mantener el kit a una temperatura estable de 2-8°C protegidos de la luz y de

la humedad.
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Xll. Anexo
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Anexo 1
REPUBLICA DE NICARAGUA
MINISTERIO DE SALUD
ALGORITMO DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE VIH

PERSONA Establecimiento de Salud

Primer Prueba Réapida

Realizar

inmediatamente Reactor Al No reactor Reportar
Resultado No

segunda prueba
ranida A2 Reartar

\ 4

P
«

Reportar
Reactor A2 No reactor Realizar

Resultado Preliminar ELISA
Reactivo

\ 4

. Negativo ici ;
Reportar Positivo 9 Solicitar Reportar ELISA Negativo
¢ Nueva
Muestra en 3
Resultado Resultado
Semanas

Enviar Muestra al CNDR con historial
de andlisis para el control de calidad
de la red de laboratorios

Enviar Muestra al CNDR con historial
de analisis para el control de calidad
de la red de laboratorios

Reportar
Resultado
Nenativo
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Anexo 2
Distribucién del Volumen de Muestra Requerido Segun Tipo de Analisis
Propésito Tipo de Muestra Volumen
Diagndstico Seroldgico de VIH por Suero 2 ml
venopunciéon (Prueba Rapida, ELISA, > ml
Western Blot) Plasma
Sangre total 5ml

2-3ml en nifios

ADN Proviral Sangre seca en papel filtro | 5 circulos completos (minimo 3)
Sangre total 5ml
Carga viral Plasma 2 viales de 1 .5 ml cada uno

Recuento de linfocitos T CD3, CD4,
CDS8

Sangre total

5 ml en adultos
2-3 ml en nifios

Anexo 3
Toma de muestra venosa

Fuente: Material didactico CNDR-MINSA
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Anexo 4
Toma y recoleccion de muestra en papel filtro

Fuente: Material didactico departamento de virologia CNDR MINSA.

Anexo 5
Secado de muestra en el soporte para papel filtro

Fuente: Material didactico departamento de virologia CNDR MINSA.
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Anexo 6
Muestras Reactivas por Pruebas Rapidas (Confirmacion en SILAIS)

Muestra para confirmacion

Prueba
Ripida
Reactor

Realizar 3

0,5 ml Envie Imlmarcada con 5 ml suardar
laboratorio del siglas CNDR envie al " Em l
SILAIS u hospital laboratorio del E;S ‘1Idu
SILAIS >
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Anexo7
Muestras no reactivas por pruebas rapidas Control de calidad en SILAIS)

Muestra para
control de calidad

1Cada 10
muestras
No Reactor

Fealizar 3 alicuotas

: ' :

0.5 ml Envie Iml Marcada con 0.5 ml Guardar para
T siglas CNDR
laboratorio del SILAIS Envie al Laboratorio respaldo del ]ab. C/S
u hospital del SILAIS
Realizar ELISA

‘

El laboratorio del =3»|  Envie el 10% de todas
SILAIS muestras negativas por ELISA
al CNDR (1ml de suero)
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Anexo 8
Muestras positivas por ELISA (Confirmaciéon en CNDR)

Muestra para
Confirmacion

Tuestras positivas por
ELISA-VIH en
laboratorio del SILAIS

Realizar 2 alicuotas

v

v

Enviar al CNDR 1ml 0.5 ml
En caso que proceda la muestra Guardar para respaldo
del C'S enviar la alicuota
Rotulada CNDR.

'

Western Blot Western Blot indeterminado

—

solicite una nueva muestra v

Envie CNDR (1ml de suero)
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Anexo 9
Muestras negativas por ELISA (Control de calidad en CNDR)
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Muestra para
Control de Calidad

1 de Cada 10 muestras

negativas

Realizar 2 alicuotas

v

Enviar al CNDR 1ml En
caso que proceda la

muestra del C/S enviar la
alicuota rotulada CNDR.

Control de Calidad
CNDR.

v

0.5ML
Guardar para respaldo
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Anexo 10
Embalaje de sangre seca en papel filtro

A B

Fuente: Material didactico departamento de virologia CNDR MINSA.
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Interpretacion de resultados prueba rapida Al

Prueba rapida 4ta Generacion

Figura No.1

Barra de Control

Barra de Ag

Barra de Ab

POSITIVO A ANTICUERPOS (dos
barras: la barra de control y la de anti-
cuerpos) Aparecen barras de color rojo en la
ventana de control (identificada con la
etiqueta “control”) y en la ventana de la barra
de anticuerpos (ldentificada con la etiqueta
“Ab”) de la tira. Cualquier color claramente rojo
(o rojo grisaceo) en la ventana del paciente se
debe interpretar como resultado positivo.

Figura No.3

Barra de
Control

Barra de Ag

Barra de Ab

POSITIVO A ANTICUERPOS Y POSITIVO AL ANTIGENO
(p24) (tres barras: la barra de control y la de antigeno)
Aparecen barras de color rojo en la ventana de control
(identificada con la etiqueta “control”), en la ventana de la barra del
antigeno (ldentificada con la etiqueta “Ag”) y en la ventana de la
barra del anticuerpo (identifica- da con la etiqueta “Ab") de la tira.
Cualquier color claramente rojo (o rojo grisaceo) en la ventana del
paciente se debe interpretar como resultado positivo. La presencia
unicamente de una respuesta al antigeno indica que la infeccion se
encuentra en una fase temprana.

Figura No.2

Barra de Control

Barra de Ag

Barra de Ab

POSITIVO AL ANTIGENO (p24)(dos barras: la barra de
control y la de antigeno) Aparecen barras de color rojo en la
ven- tana de control(identificada con la etiqueta “control”) y en la
ventanade la barra de antigeno(ldentificada con laetiqueta “Ag”) de
la tira. Cualquier color claramente rojo (o rojo grisaceo) en la
ventana del paciente se debe interpretar como resultado positivo.
La presencia Gnicamente de una respuesta al antigeno indica que la
infeccion se encuentra en una fase temprana. Se pueden proponer
pruebas complementarias para hacer el seguimiento de la futura
deteccion de anticuerpos prevista

Figura No.4

Barra de Control

Barra de Ag

Barra de Ab

Prueba rapida 4ta Generacion

Figura No.1

Barra de Control

Barra del Paciente

POSITIVO (dos barras: la barra de
control y la barra del paciente)
Tanto en la ventana de control como en la
ventana de resultados del paciente
(patient) Aparecen barras rojas. Cualquier
tipo de tonalidad roja que pueda aparecer
enlaven- tana de resultados del paciente
implica que el resultado es positivo.

No valido

Figura No.2

Barra de Control

Barra del Paciente

NEGATIVO (Una barra): En la ventana
de control (control) aparece una banda roja
y en la ventana de resultado de paciente
(paciente) no aparece una banda roja.

Figura No.3

Barra de Control

Barra del Paciente
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(ninguna barra). Si no

NEGATIVO (p24) (Una barra: la barra de
control) Aparecen barras de color rojo en la
ventana de control (identificada con la etiqueta
“control”), y no aparece ninguna barra de color
rojo en las ventanas del paciente de la tira
(Identificadas con la etiqueta “Ag” y “Ab”).

apare- ce una barra roja en la ventana de
control del ensayo, el resultado no es
valido y se deba repetir el ensayo (aungque
haya aparecido una baﬁ'ra roja en laventana
de resultado del paciente.
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Anexo 12
Interpretacion de Resultados Prueba Rapida A

No Reactor: es indicada por una

Reactor: indicado por una linea de
linea en la Regién de control (C).

Cualquier intensidad gue se forma
En la region de ensayo (T) mas una
Linea que se forma en la regidn de
Control {(C).

Indeterminado: No aparece ninguna
Linea en la region (C) independiente
de cualquier linea que pudiera en

la region (T) . Repetir la prueba con
un dispositivo nuevo.
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Anexo 13

A Gobierno de Reconciliacién
e y Unidad Nacional
SN 20 fuchis, Aaafderde!

.

REPUBLICA DE NICARAGUA
MINISTERIO DE SALUD

e REPORTE DE ESULTADCS DE PRUEBAS RAPIDAS VIH 1/2

Unidad de Salud gue realiza la Prueba:

REPORTE DE RESULTADOS DE PRUEBAS RAPIDAS VIH 12 SILAIS

SILAIS: MUNICIPIO: FECHA:
COD DE LAMUESTRA: EDAD: SEXO:___CODIGO LAB;;
PRUEBA SOLICITADA RESULTADO
PRUEBARAPIDA A1 No Reactor: [] Reactor: [] Invalido:[]
PRUEBARAPIDA A2 No Reactor: [] Reactor: [ ] Invalido:)
FirmaAnalista: Sello Lab:

Observaciones:

Resultado de Prueba Réapida
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Anexo 14
Resultado de ELISA

A Gobiermo de Reconciliacién REPUBLICA DE NICARAGUA
E7 ANy, MINISTERIO DE SALUD
REPORTE DE RESULTADOS DE ELISA

Unidad de Salud que realiza |la Prueba:

REPORTE DE RESULTADOS DE PRUEBA DE ELISA VIH 1,2 SILAIS

SILAIS: MUNICIPIO: FECHA:
COD DE LAMUESTRA: EDAD: SEXQ:___CODIGO LAB;;
PRUEBA SOLICITADA RESULTADO
ELISA Negativo: 0 Positivo: ] Invalido: ]
Firma Analista: Sello Lah:

Observaciones:
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Anexo 15
Resultado de Western Blot

Sckllmene v RacoaclSuctin REPUBLICA DE NICARAGUA
N g Fuchto Prostderte! MINISTERIO DE SALUD
—t CENTRQ NACIONAL DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA

acanagod T

REPORTE DE RESULTADOS DE ELISA

REPORTE DE DE PRUEBAS DE VIH ELISA, WESTERN BLOT CNDR

SILAIS: MUNICIPIO: FECHA:
COD DE LAMUESTRA: EDAD: SEXQO:.___ _CODIGO LAB;;
PRUEBA SOLICITADA RESULTADO
ELISA Negativo: M Positivo: M Indeterminado: O
WESTERN BLOT Negativo: u Positivo: [] Indeterminado: 0
Firma Analista: Sello Lab:

Observaciones:
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Anexo 16
Solicitud de Prueba de Carga Viral y Recuento de CD3, CD4 y CDS8

/‘ R fosiln, BT MINISTERIO DE SALUD
Solicitud de Prueba Carga Viral y/o Recuento de CD3, CD4, CD8

CARGA VIRAL [ ] cD3/cD4icDs [ | Fecha:

DATOS GENERALES DEL PACIENTE

SEX0; HF Edad: Fecha de Nacimiento: Ocupacian:
Codigo del Paciente: 1" Expediente:
SILAIS: Municipio:

INFORMACION CLINICA BASICA

Fecha de Diagndstico VIH: Embarazo: IEI

Estado GIinico:DAsintomético ]:[Agudo DSida

Infecciones Oportunistas: IEI
Faciente en Tratamiento; IEI

Tiempo que lleva en Tratamiento:

Fecha de Toma de Muestra: Hora de Toma de Muestra;

DATOS DE LABORATORIO
Primer Carga \iral: @ Resultado: Fecha:

Primer conteo CD3/CD4/CD8: @ Resultado: Fecha:
Médico solictante (Mombre]: Sello:
Unidad de Salud: SILAIS:
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Anexo 17

Solicitud de Prueba de ADN Proviral

[ FEEEEESC MINISTERIO DE SALUD
Solicitud de Prueba ADN PROVIRAL

Q0 Pushlo,

DATOS GENERALES DEL PACIENTE

Sexoo M F Edad: Fecha de MNacimiento:

Codigo del Paciente:

N® Expediente:

SILAIS:

Municipio:

Analisis de ADN Proviral MNo:

Fecha:

Exposicion Perinatal:
Cesaria:

Paciente en tratamiento con ARV:

Tiempo que lleva en tratamiento:

INFORMACION BASICA

gl
gl
1] w0

Fecha Toma de muestra;

Hora de la Toma de muestra:

Resultado ADN PROVIRAL anterior:

Médico solicitante (Mombre):

Fecha:

Sello:

Unidad de Salud:

SILAIS:

Observaciones:
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Anexo 18
Hoja de consentimiento y Solicitud de Prueba de Diagndstico Seroldgico de VIH

MINISTERIO DE SALUD »
Direccion General de Servicios de Salud

A . Rl Componente Nacional de

Gobierna de Reconciliacion
Unidad Naciceal -Sis

;‘ ¥ : ' ITS\VIK-Sida

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA PRUEBA AL VIH

PARTE | [ Fecha: / o/
SILAIS o

Municipio
Unidad de Salud
1. DATOS PERSONALES
Codigo
Sexo (M) (F) Edad
Yo,

doy autorizacién para gue se me realice la prueba de VIH, después de recibir
informacién general sobre la enfermedad y diagndstico.

Firma del Paciente.

Nombre, firma y cadigo del Médico Tratante

Organizacién
@Lhnﬂu
R

vt =
T e M 00 b

PARTE Il
INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LA SOLICITUD DE LA PRUEBA DEL VIH

Llenar con letra clara y legible cada uno del acapites correspondientes.

Fecha: Se anotara el dia, mes y ano en que esté llenando la ficha.

SILAIS: Anote el nombre del SILAIS a que pertenece la unidad de salud que esta atendiendo al
pacienle

Municipio: Nombre del Municipio en donde esta ubicada la unidad de salud

Unidad de Salud: Anote el nombre de la unidad en que se esta atendiendo el paciente.

Codigo: Anote el codigo que le asignaron al paciente. Este debe estar compuesto por las siglas de
los nombres y apeliidos, fecha de nacimiento, dia, mes, afo, y el sexo (M) (F) de |a persona que se
le envia la prueba. Ejemplo: Juan José Garcia Delgado: Nombre del paciente sus iniciales serian:
JJGD; 04 de mayo 1959: Fecha de Nacimiento del paciente 04559, £ Codigo de esle paciente serd
JJGDI04559/M.

Sexo: Anotar el que corresponda biologicamente. Si es femenina (F), y si es masculino (M).
Edad: Anotar aflos ylo meses que el paciente ha cumplido.

MUESTRA PARA: DIAGNOSTICO ___ CONFIRMACION ___ CONTROL DE CALIDAD ____
Anotar una X, en el espacio que comesponda segln sea la causa por la que usled estd enviando la
muestra al Laboratorio.

Nombre, Firma y Cédigo del Médico: Aqui debera identificarse el médico que esta sohcitando al
narenta k3 nrueba del VIH.

g gr.-llll.dén

< anamericana

&2 aa'ia Satud
B Soms e i

3 o Componente Nacional de
MINISTERIO DE SALUD ;@ § Untas Nachoaal e ITSVIH-Sida
"p“

MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Servicios de Salud

,,...-YQ Auscdto, Prealdsnte!
SOLICITUD DE LA PRUEBA DEL VIH

PARTE Il . Fecha: / /
SILAIS
Municipio
Unidad de Salud .
Cédigo del Paciente: |Sexo (M) l (3] | Edad

Muestra para
Diagnéstico []

Confirmacion [_] Control de Calidad [_] |

Nombre Completo, Firma y Cédigo del Médico del que envia la Prueba:

2 Organizncién
Pannmaericana
S da la Salud

NS R - N

ISTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LAHOJADE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA PRUEBA DEL VIH

Este instrumento consta de dos partes con copia, |.as partes estan identificadas con ndmeros
romanos la parte “I', 1a componen ef consentimiento informado de |a prueba de deteccidn del VIH,
Ia cual certifica que para toda prueba enviada se debe de garantizar la Consejeria bajo loda la
confidenciakidad

La parte "II* la compone |a solicitud de Ia prueba, |a cual s la que va a ser dada a la persona que
solicite o que se |e envie la prueba

PARTE |
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA PRUEBA DE DETECCION DEL VIH

Lienar con letra clara y legible cada uno del acapites carrespondientes.
Fecha: Se anotara el dia, mes y afio en que esta llenando Ia ficha.
SILAIS: Anote el nombre del SILAIS a que corresponde |a unidad de salud que esta atendiendo al
aciente. -
nicipie: Nombre del Municipio en dende esta ubicada la unidad de salud.
Unidad de Salud: Anote el nombre de la umdad en que se esta atendiendo al paciente y colocara
el sello de la misma, 3

1. DATOS PERSONALES

Codigo: ancte el codigo que te asignaron al paciente, Este debe estar compuesto por las siglas de
los nombres y apeliidos, fecha de nacimiento, dia, mes, ano, y el sexo (M) (F) de la persona que se
le envia la prueba. Ejemplo Juan José Garcia Delgado: Nombre del pacienle sus iniciales serian:
J.j(é% (()):5%3 mayo 1859 Fecha de Nacimiento def paciente 04559, EI Cadigo de este paciente sera
J I M.

Sexo: Anolar el que corresponda bioldgicamente. S es femenina (F), y si es masculino (M).

Edad: Anotar anos ylo meses que el paciente ha cumplido.

Yo..., Completar el espacio donde la persona va a poner su nombre después de la consejeria Yo
Firma del Paciente: Pida a su paciente que coloque su firma en el eéspacio en limpio, si este no tiene
firma que escriba su nombre, én caso de no poder escribir, que ponga su huella digital en ese
aspacio, esto nos permitira tener una autorizacion legal para proceder a realizarle la prueba de
defeccion del VIH

Nombre, Firma y Cédigo del Médico: Aqui debera identificarse el médico que esta solicitando al

paciente, la prueba del VIH por supuesto, previa consejeria y consentimiento firmado por el
paciente

MINISTERIO DE SALUD
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Formato de Envio de muestras para control de calidad y confirma del diagndstico Serolégico de VIH

y i Aogalolena !
27 damdlfn Fataoe

ENVIO DE MUESTRAS PARA CONTROL DE CALIDAD Y CONFIRMA DE VIH

MINISTERIO DE SALUD

Municipio: SILAIS:
Aho: MES: CENTRO DE REFERENCIA:
RESULTADOS
LAB. DE
RESULTADCOS UNIDAD DE SALUD REFERENCIA
Al A2 ELISA

N® CODIGO DE MUESTRA c.C CON DX. EDAD SEXO | R NR IN NR IN p N

1

2

3

4

5

]

7

8

9

10

1

12

13

14

15

NOTA: R: REACTOR, NR; NGO REACTOR, IN: INVALIDO, P: POSITIVO, N: NEGATIVO, I: INDETERMINADO

RESPONSABLE DE LABORATORIO:
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