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RESUMEN EJECUTIVO

Los servicios de asesoria y pruebas de deteccién del VIH son una prioridad dentro de
los programas nacionales de lucha contra el SIDA debido a que constituyen la puerta
de entrada a la prevencién, la atencién, el tratamiento y el apoyo en materia de VIH/
SIDA. Si se desea garantizar un amplio acceso a los exdmenes de deteccién y facilitar
el tratamiento antirretroviral, en el contexto de la estrategia de acceso universal plan-
teada por la OMS, resulta obvia la urgencia de intensificar la prestacién de servicios de

asesoramiento y pruebas de deteccién del VIH.

El acceso a pruebas sencillas y rdpidas facilitaria este objetivo en muchos grupos de
personas, particularmente en aquellos casos donde se llegaria a quienes mas pudieran
beneficiarse al conocer su estado de VIH, por ejemplo: en centros de diagnéstico y
tratamiento de tuberculosis y de infecciones de transmision sexual (ITS), embarazadas
para la prevencién de la transmisién materno infantil, personas expuestas en forma
ocupacional y no ocupacional, personas que consultan para asesoramiento y/o pruebas
voluntarias (APV), personas que viven en localidades remotas que carezcan de una

infraestructura de laboratorio para la realizacion de pruebas de diagndstico del VIH.

La introduccién de pruebas ripidas para el diagnéstico de VIH en los centros de ase-
soria cuenta con las siguientes ventajas practicas: el aumento de la cantidad de personas
que se benefician al conocer su estado de VIH, la comunicacién directa de los resul-
tados a un mayor nimero de personas que se someten a las pruebas, la rapidez en la
obtencién de resultados y la menor dependencia de los servicios de laboratorio centra-
lizados con estos fines. Estas pruebas riapidas también han contribuido a que haya cada
vez mds usuarios que acepten los diagnédsticos que se realizan en los distintos puntos de

atencién que las emplean.

Algoritmos. En esta guia se describe un proceso aprobado por los gobiernos, en la Re-
gién de América, para la aplicacién de pruebas de diagnéstico del VIH en una misma
visita. Cuando esté concluido este protocolo los resultados se informarédn utilizando un
algoritmo que abarca procedimientos répidos y operativos estandarizados para el diag-
néstico del VIH. Las pruebas se realizan en dos niveles de atencién: centros de aten-

cién locales y comunitarios y centros de referencia. El resultado positivo de una prueba
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de diagnéstico constituird la puerta de entrada a los servicios de atencién y tratamiento

del VIH que existan en el pais y serdn aceptados en el territorio nacional.

Desafios. Existe un sinnimero de desafios conexos a la intensificacién de la realizacién
de las pruebas de diagnéstico del VIH en una misma visita. La garantia de calidad es de
vital importancia y estd sujeta a factores fundamentales tales como las caracteristicas de
la prueba, la adquisicién de los estuches de pruebas, la seleccién del algoritmo, la vali-
dacién del algoritmo, la capacitacién y la constante verificacién de las competencias del
personal y el amplio monitoreo de todo el proceso de diagnéstico para garantizar que
la exactitud de las pruebas sea uniforme en todos los sitios que se ofrece este servicio.
La calidad de los dispositivos empleados para realizar las pruebas incide en la calidad
de éstas, por lo tanto las pruebas deben ser validadas y contar con licencias autorizadas
en el dmbito nacional. Las pruebas ripidas de diagnéstico de VIH son féciles de usar,
estin disponibles de inmediato y no se necesita personal de laboratorio especializado
para realizarlas, sin embargo la interpretacién de los resultados de éstas es subjetiva.
Por consiguiente, la certificacién de las pruebas rdpidas de diagnéstico de VIH que
extienda el Ministerio de Salud deberd incluir un programa aprobado para la formacién
y capacitacién de las personas que las realicen, conjuntamente con el programa nacional
de control de calidad para garantizar la adecuada realizacién de las pruebas. Asimismo,
el Ministerio de Salud debera establecer un mecanismo para el informe periédico de los
resultados de las pruebas rapidas de manera que sea posible el seguimiento y la evalua-

cién de éstas como medio de diagnéstico de la infeccién por VIH.
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SIGLAS Y ABREVIATURAS

APY

HIlH

oMs
0PS
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POE

SIDA
VIH

Asesoria y pruebas voluntarias (iniciada por el usuario)

United States Centres for Disease Control and Prevention (Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades)
Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Asesoria y Prueba iniciada por el proveedor de salud

Procedimiento operativo estandar

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

Virus de inmunodeficiencia humana
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1. PANORAMA GENERAL

ANTECEDENTES: FUNCION DE LAS PRUEBAS DE DIAGNOSTICO DEL VIH

Las pruebas de diagnéstico del VIH cumplen una funcién primordial en la prevencién
de la transmisién del virus asi como también en la ampliacién y el acceso a una mejor
calidad en la atencién y el tratamiento antirretroviral. Desde el inicio de la epidemia de
VIH/SIDA se ha recurrido ampliamente a las pruebas de vigilancia para la deteccién
de la infeccién por VIH con el fin de monitorear la evolucién de la epidemia. Con la
intensificacién de esta tltima también se ha hecho evidente la necesidad que tienen las
personas de conocer su condicién con respecto al VIH. Esta necesidad foment6 el desa-
rrollo de las pruebas de diagnéstico de la infeccién. En la actualidad, a pesar del avance
significativo que se ha logrado, la vasta mayoria de personas infectadas con VIH des-
conoce su estado; entonces, el asesoramiento y el diagnéstico del VIH en los servicios
de prevencidn, atencién y tratamiento del VIH se tornaron ain mds trascendentales.
La propagacién del VIH se reduciria si las personas infectadas conocieran su estado
de VIH en el menor tiempo posible luego de la infeccién e inmediatamente pudiesen

recibir asistencia para evitar que expongan a otras personas al virus.

En determinados lugares o circunstancias la informacién y los resultados de las pruebas
de diagnéstico del VIH se utilizan también para recabar informacién para la vigilancia
de la infeccién. Estos resultados se pueden despojar de toda informacién que los vincule
directamente a sujetos especificos y emplearlos para recopilar informacién de vigilancia
de la infeccién por VIH en diversas poblaciones. Dado que las pruebas de diagndstico
del VIH pueden aportar informacién sobre el estado de infeccién por el VIH, tanto
de individuos como de poblaciones, la tendencia actual se orienta mds hacia las pruebas
diagnésticas [1]. Se observaron indicios en este sentido cuando en 1999 el Centro para
el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos recomendé
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entre sus pautas la inclusién de informes de casos individuales en los datos de vigilancia
del VIH [2]. En esas recomendaciones se incluyeron aquellas que aseguraban el cardc-

ter confidencial de la informacién relativa al paciente durante este proceso de reporte.

Paralograr un acceso universal se debe extender e intensificar ampliamente la asesoria y
las pruebas de diagnéstico del VIH dentro del contexto de la atencién clinica, asi como
también aumentar la cantidad de servicios convencionales de asesoria y pruebas volun-
tarias iniciadas por el usuario (APV) que dependen de la inclinacién de los pacientes
para solicitar las pruebas. El acceso a servicios APV del VIH capaces de proporcionar
resultados en la misma visita ha incidido de manera significativa en el aumento del

numero de personas que conocen su estado con respecto al VIH [3-4].

Ademads se ha extendido el acceso al asesoramiento y las pruebas de diagnéstico del
VIH dentro de los servicios para mujeres embarazadas, los servicios de salud sexual
y reproductiva, los centros de atencién de tuberculosis y otros servicios clinicos. En la
asesoria y las pruebas iniciadas por el proveedor de salud (PITC) se ofrece rutinaria-
mente asesoramiento y pruebas de diagnéstico del VIH a quienes pudieran beneficiarse
con el conocimiento de su estado con respecto a este virus, con la opcién de rechazar la

oferta y que se “autoexcluyan”.

Dentro de este enfoque todo contacto entre un paciente y un proveedor de salud puede

considerarse como:

*  Una oportunidad para que las personas que desconocen su estado con res-
pecto al VIH sepan cuil es su condicién;

*  Una oportunidad para que quienes hayan tenido resultados negativos en
alguna prueba anterior determinen con razonable frecuencia su estado;

*  Una oportunidad para que los pacientes sigan adelante con sus vidas y en
funcién de su estado de VIH tomen decisiones que les conciernan a ellos
y a sus familias;

*  Una oportunidad para que los profesionales de la salud presten los mejores
servicios de atencién y prevencion posibles, acordes con el estado de VIH

de los pacientes.

Las pruebas de rutina sujetas al derecho de ser rehusadas se refieren a las pruebas confi-
denciales de diagnéstico del VIH para pacientes sin sintomas relacionados con el VIH,
pero que pudieran beneficiarse al conocer su estado de VIH. Cuando se trate de pacientes
con condiciones médicas o sintomas que sugieran la presencia de la infeccién por VIH o
cuando se realice la consulta médica por SIDA se recomienda enfiticamente realizar las
pruebas de diagnéstico del VIH, considerandose esta informacién fundamental (y un

componente esencial) para la adecuada atencién médica.
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En muchas situaciones existen importantes ventajas asociadas a la integracién de la ase-
sorfa y las pruebas de diagnéstico del VIH en los servicios clinicos regulares. Un mayor
nimero de pacientes se muestran proclives a aceptar someterse a las pruebas cuando se
las ofrece de manera rutinaria a todos por igual y no solamente a determinados grupos de
alto riesgo. Considerar a las pruebas del VIH como elementos habituales en la atencién
de salud reducird muy probablemente el estigma de la infeccién por VIH. Asimismo, la
progresiva expansion del acceso al tratamiento y la profilaxis para infecciones oportunistas
asi como también al tratamiento antirretroviral incentivard a las personas a conocer su es-
tado de VIH. Gracias a estas intervenciones se retarda el inicio de enfermedades asociadas
al VIH, se incide en el curso de éstas y se prolonga la vida de las personas. Las personas
con serologia positiva para el VIH también podrin beneficiarse de apoyo y asesoramiento

nutricional, psicolégico y social para “vivir de manera positiva’”.

De manera similar a otras condiciones médicas, como la hipertensién y el cincer de cérvix,
la infeccién por VIH cumple con los criterios que justifican la realizacién de pruebas a
personas asintomaticas para determinar la existencia de condiciones que se pueden tratar.
En contextos clinicos con epidemia concentrada (con tasas de prevalencia del VIH su-
periores al 5 % en grupos de poblacién especificos) se debe ofrecer, de manera rutinaria,
asesoria y pruebas de diagnéstico del VIH a todos los pacientes que acudan a los servicios
clinicos, con la posibilidad de que opten por no aceptarlas. No obstante, este tipo de ser-
vicios rutinarios podria no constituir una estrategia eficaz en funcién de la relacién costo

beneficio para muchos entornos con epidemias de baja prevalencia del VIH.

El grado de eficiencia y la fiabilidad de las pruebas de diagnéstico del VIH dependerin
de algunos factores como la tasa de prevalencia del VIH, el nivel de las instalaciones de
salud (por ejemplo, dotacién y disponibilidad de laboratorio), la necesidad de contar con
resultados en un mismo dia, y la disponibilidad y la competencia del personal de salud. Se
requieren estrategias simplificadas, estandarizadas y adaptadas a su vez a las estrategias del
sistema de salud existente, de forma que el proceso resulte mds conveniente tanto para los

pacientes y usuarios como para los proveedores de salud.

Las pruebas de diagnéstico del VIH serdn la puerta de ingreso a todo servicio de atencién

de salud y tratamiento del VIH/SIDA financiado con recursos publicos.
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2. PROPOSITO DE LA GUIA

La presente guia tiene como propésito ayudar a que los paises expandan los servicios de
asesorfa y pruebas de diagnéstico, optimizando todas las oportunidades que surjan en
la relacién entre el publico y el proveedor de salud. En este documento se describen las
medidas para realizar las pruebas de diagnéstico del VIH tanto en entornos de APV
(a iniciativa del usuario) como en servicios clinicos tales como los PITC (a iniciativa
del proveedor de salud). Se hace énfasis en aquellos enfoques que pudieran tener ma-
yor impacto para la salud publica, y a su vez se hace hincapié en su aplicacién fiable y
eficiente en funcién de los costos de las pruebas de diagnéstico en los servicios de salud

existentes.

Se plantean estrategias sencillas y estandarizadas para la realizacién de pruebas que
servirdn como punto de entrada a los servicios de atencién, tratamiento y prevencién
del VIH en la Regién de América. Este enfoque facilitard la elaboracién de algoritmos
nacionales para pruebas de diagnéstico del VIH en laboratorios convencionales y otros

centros de APV.
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3. UBJETIVOS

Objetivos generales

Contribuir al acceso universal a la prevencién, la atencién y el tratamiento
del VIH mediante la expansién de la asesoria y las pruebas de diagnéstico
de VIH en los centros de APV y demiés PITC.

Proporcionar orientacién para que los paises evalien los principales as-
pectos relacionados con la intensificacién de los centros de APV y PITC
adaptados a las condiciones locales, asi como para que formulen estrate-
gias y programas eficaces.

Promover un enfoque estandarizado de los centros de APV y demais

PITC.

Objetivos especificos

Velar por la disponibilidad de pruebas fiables de diagnéstico del VIH en
centros de APV asi como en servicios clinicos mediante la aplicacién de
sistemas de calidad.

Proponer diferentes estrategias para la realizacién de pruebas de diagnés-
tico del VIH.

Describir el procedimiento para la adecuada seleccién de estuches de

pruebas y para la validacién de los algoritmos.
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4. PRINCIPIOS RELATIVOS AL
SISTEMA DE CALIDAD

INTRODUCCION

El establecimiento de un sistema de calidad es primordial para garantizar la obtencién
de resultados fiables. La evaluacién de la calidad de los servicios de laboratorio exige
verificar el funcionamiento de éste, incluyendo la estructura organizativa, la documen-
tacién de politicas y procedimientos, la gestién y la movilizacién de recursos, el manejo
de los datos de laboratorio y la aplicacién de sistemas de calidad tales como los controles
de calidad internos y externos, el mantenimiento preventivo, las adquisiciones y manejo

del inventario, y la seguridad.

La aplicacién de sistemas de calidad es indispensable tanto en entornos de laboratorio
convencionales como no convencionales. Los programas de entrenamiento destinados a
las personas que realizan las pruebas de diagnéstico del VIH deben basarse en conside-
raciones de competencia y rendimiento que estén fundamentadas en las buenas préicti-
cas de laboratorio, la seguridad en el laboratorio, la obtencién y el manejo de muestras,
el manejo de registros, la transcripcién y el reporte de resultados, el manejo de datos,

el control de calidad, etc.

Todos los algoritmos de las pruebas deben haber sido validados en el pais previamente
a su aplicacién. Se deberdn utilizar muestras de control de calidad para verificar el
adecuado funcionamiento de las pruebas de diagnéstico del VIH. El control de calidad
tradicionalmente incluye la realizacién de pruebas usando especimenes con valores co-
nocidos. Estos ultimos deben analizarse con los mismos reactivos y equipos que se uti-
lizan con las muestras que estdn siendo analizadas. Este enfoque no es posible con los

estuches de pruebas sencillas / rdpidas que se caracterizan por ser dispositivos para una

! Esta seccién estd basada en gran medida en: Applying a Quality System Approach. Ref. World Health Organiza-
tion. Guidelines for assuring the accuracy and reliability of HIV rapid testing, 2005. [5]. La Organizacién Mundial

de la Salud agradece el permiso para reproducir y modificar éste material.
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sola prueba. Por consiguiente, se empleardn los especimenes de control de calidad para
evaluar la correcta utilizacién de la prueba por parte de quien la realice y el correcto
funcionamiento de los estuches. Si bien no es posible comprobar el funcionamiento de
cada dispositivo se podrin utilizar los especimenes de control de calidad para identifi-
car dafios en todo un lote o en un nimero de serie, ya sea debido a inadecuadas condi-

ciones de almacenamiento o manipulacién, o atribuibles a defectos de fébrica.

ORGANIZACION Y GESTION

El respaldo de las autoridades de salud es imprescindible para el éxito del programa de
calidad en su conjunto. Es importante que exista un idéntico compromiso en todo nivel
y que los responsables de los laboratorios nacionales impongan una firme direccién.
Ademis, deben motivar y ayudar a los responsables de los laboratorios y de los centros
de pruebas de diagnéstico ripido en todo el pais para que entiendan en qué consiste el

sistema de calidad y se comprometan para aplicarlo.
Responsabilidades en el ambito nacional

Establecimiento de un sistema de calidad de laboratorios

La puesta en prictica de un sistema de calidad para laboratorios de diagnéstico exige el
compromiso de las autoridades competentes. E1 Ministerio de Salud y los responsables

de laboratorios nacionales deberdn:

*  Establecer un sistema nacional de calidad que debera incluir:

- una oficina nacional de verificacién o de gestién de calidad;

- la designacién de un responsable nacional de calidad;

- laidentificacién de un grupo de trabajo multisectorial encargado
de extender la aplicacién del sistema de calidad en todas las fases
del proceso de diagnéstico, evitando las decisiones y evaluaciones
verticales;

*  Extender la aplicacién del sistema de calidad a todos los niveles de la red
de laboratorio (central, regional, distrital, centros y puestos de salud) y
asociar a todos los prestatarios de servicios de todos los niveles

*  Extender la aplicacién del sistema de calidad a todas las pruebas de labo-

ratorio que se realicen, incluidas las pruebas serolégicas de VIH.
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Planificacion de la gestion de pruebas de diagnostico del VIK, incluidas las pruebas
sencillas / rapidas

Deberi existir un plan nacional general para la gestién de las pruebas de diagnéstico
del VIH en el que claramente se defina la funcién de las pruebas convencionales y de las
pruebas rdpidas en el contexto del programa nacional. En la formulacién de este plan

cabra contemplar los siguientes pasos:

*  Sedeberén fijar politicas nacionales para la realizacién de pruebas conven-
cionales y de pruebas ripidas de diagnéstico del VIH. Entre otros aspectos
se considerard:

- el uso de las pruebas ripidas como alternativa de las pruebas in-
munoenzimiticas; scudndo y dénde es conveniente esta opcién?

- los asuntos relativos al personal; ¢quién podra realizar las prue-
bas rdpidas y qué formacién o certificacién se exigird para ello?,
¢cémo se brindard adecuada supervisién? ;

- las condiciones juridicas aplicables a la realizacién de las pruebas;
por ejemplo, las normas nacionales relativas a la certificacién del
personal existente y de laboratorios nacionales, y con respecto a la
seguridad,;

- laevaluacién y la seleccién de estuches de pruebas convencionales
y ripidas para el diagnéstico del VIH que se emplearan en el pais,
y el establecimiento de los algoritmos correspondientes;

- la determinacién de un procedimiento para la confirmacién de la
infeccién por VIH;

- elestablecimiento de un procedimiento operativo estindar (POE)
que se aplicard en todos los centros donde se realicen pruebas para
el diagnéstico de VIH;

- los asuntos relacionados con el cardcter confidencial de la infor-
macion;

- la necesidad de medidas correctivas o rectificativas.

*  Se debera elaborar un plan estratégico para la aplicacién de las pruebas
convencionales y rdpidas. Este plan deberd contemplar la formacién del
personal y el seguimiento y mejoramiento continuos del proceso de prue-
bas. Serd importante establecer cronogramas y procesos para poner en
préctica el sistema de calidad.

*  Se deberin establecer procesos de seguimiento de manera que sea posible

identificar los problemas y confirmar el adecuado funcionamiento del sis-
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tema. Se deberd contemplar un plan para solucionar problemas y mantener

un registro de las medidas correctivas adoptadas.

RESPONSABILIDADES EN EL CENTRO DE PRUEBAS

En los laboratorios o en los servicios de atencién de salud donde se dispensen pruebas
convencionales o rdpidas para el diagnéstico del VIH, tales como los centros de APV
o PITC, se debera asignar a alguien la responsabilidad de supervisién del proceso de
pruebas de diagndstico con el fin de disponer del personal y los suministros necesarios
y se vigile que se establezcan y se mantengan sistemas confidenciales de registro de la

informacién. Los pasos a seguir para lograrlo incluyen:

*  Encada centro se deberi asignar una persona responsable de la gestién y la
coordinacién del sistema de calidad. Este coordinador deberd ser una per-
sona con autoridad para adoptar y ejecutar decisiones, con sélidos cono-
cimientos sobre procedimientos de pruebas de diagnéstico del VIH y con
cabal comprensién de los elementos fundamentales del sistema de calidad.
En ciertos casos, una misma persona puede desempefiar estas funciones
en varios centros. El coordinador deberi tener canales de comunicacién
directa con el Ministro de Salud, la autoridad competente del hospital u
otro 6rgano normativo, asi como con todo el personal que realice pruebas
de diagnéstico del VIH, de manera que cualquier modificacién en el pro-
cedimiento u otra informacién importante le sea comunicada en la debida
oportunidad.

*  Los POE deberin estar disponibles en cada centro. Toda persona que rea-
lice las pruebas de diagnéstico del VIH debera tener acceso a este POE que
describe paso a paso los procesos para efectuar las pruebas de diagnéstico.

*  Elresponsable de calidad o del centro debera cerciorarse que todas las prue-
bas sean realizadas por personal capacitado y certificado de acuerdo con las
normas nacionales exigidas. Deberd también contar con un plan para eva-
luar la competencia del personal que realice las pruebas, tanto al inicio del
proceso como de manera continua, y con la frecuencia oportuna.

*  Se debera supervisar el sistema de mantenimiento de registros.

*  Elresponsable del centro deberd asegurar que todos los componentes del
sistema de calidad estén establecidos antes que el centro comience a pres-

tar servicio de diagnéstico del VIH; no se realizardn pruebas o se emitirdn
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resultados mientras no se haya verificado que el centro esté adecuadamen-

te preparado segun los criterios establecidos en el POE.

PERSONAL

En cualquier servicio de atencién de salud el recurso mas importante es el personal.
Los administradores de programas serdn los responsables de elaborar los criterios para
la seleccién del personal que realizara las pruebas de diagnéstico del VIH. Asimismo,
el personal deberd contar con los instrumentos necesarios para realizar su trabajo de
manera que se obtengan resultados exactos y fiables. Dentro del apoyo directo que
se brinde a este personal habrd que contemplar una formacién inicial especifica y un
método de evaluacién periédica de cada persona a fin de asegurar observancia de todos
los protocolos establecidos de acuerdo a los POE. A diferencia de lo que ocurre con
otras pruebas de laboratorio, las pruebas ripidas para el diagnéstico de VIH serdn
efectuadas, frecuentemente, por personas que no necesariamente han sido capacitadas
en tecnologias de laboratorio; por lo tanto, su entrenamiento reviste vital importancia,
es decir que correspondera conceder cuidadosa atencién a la capacitacién del personal

que no trabaje en el laboratorio [6].

Formacion de personal que realizara las pruebas convencionales y las pruebas
rapidas para el diagnostico de VIH

Programas de formacicn de personal

Se suele impartir formacién a gran cantidad de personal durante la fase general de la
puesta en prictica de los procesos de pruebas de diagnéstico (por ejemplo, durante el
establecimiento de un nuevo grupo de APV o la extensién de otros PITC tales como
centros para la atencién de tuberculosis, de ITS o los programas de prevencién de la
transmision materno infantil (TMI) del VIH. Se recomienda que, en estrecha colabo-
racién con el personal del laboratorio nacional de referencia, se elabore un programa
estindar para la formacién de personal que no trabaja. La formacién deberd tener una
duracién adecuada y estar centrada en las competencias para que el personal que resulte
capacitado esté preparado para realizar pruebas fiables. Con frecuencia esta capacita-
cién estd integrada dentro del programa que incluye ambos aspectos: asesoria y pruebas

de diagnéstico.
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La formacién deberd incluir:

* laintroduccién a buenas pricticas de laboratorio;

* la comunicacién eficaz y el servicio al cliente;

* los enfoques para la solucién de problemas;

* larevisién de formatos para el registro de informacién;

* lasinstrucciones para realizar las pruebas; que abarquen todas las fases del
proceso, desde la obtencién de especimenes hasta la lectura, la interpreta-
cién, el registro y la notificacién de resultados, y deberdn incluir el uso de
material de control externo;

* un componente de experiencia directa en el cual todos los participantes
tomen muestras y realicen pruebas;

* laexplicacién de como se utilizan las pruebas de diagnéstico del VIH en
el programa de cada centro;

* laimportancia de los elementos esenciales del sistema de calidad;

* laimportancia de los procedimientos de seguridad frente a riesgos biol6-
gicos, incluida la eliminacién de desechos;

* la evaluacién de la destreza para la realizacién de las pruebas de modo

seguro y exacto.

Serd importante proporcionar supervisién continua y acompafiamiento durante el pe-
riodo subsiguiente a la formacién cuando el nuevo personal entrenado comience a efec-

tuar las pruebas.

Plan de formacion continua para nueve personal

El plan nacional de formacién deberd contemplar la capacitacién de los nuevos miem-
bros del personal que se contraten y se sumen al equipo de trabajo. Se trata de un aspec-
to fundamental para preservar la calidad y la fiabilidad de las pruebas diagnésticas del
VIH, aunque a veces se deba brindar formacién a sélo una o dos personas. No obstante,
todo nuevo miembro del personal deberd seguir exactamente el mismo programa de

formacién que se imparta inicialmente.
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Formacion de supervisores y funcionarios que trabajan en los centros de
atencion

Formacion de responsables de supervisién y control

En muchos servicios el personal de laboratorio local asumira las tareas de supervisién y
control de calidad en la realizacién de las pruebas de diagnéstico del VIH. Cuando se
seleccione el personal al que se confiard estas tareas habrd que considerar si tiene buenas
aptitudes para la comunicacién, habilidad para organizar y ejecutar esas tareas, aptitud
para motivar a los demds, un historial que demuestre que son dignos de confianza, y
aptitud probada para resolver problemas. Si retne estos requisitos, entonces, se deberd
contemplar su formacién adicional para que sea capaz de controlar y realizar evaluacio-

nes in situ, y prestar asesoramiento y ayuda al personal que realice las pruebas.

Capacitacion de capacitadores y del personal del programa

En los planes de formacién se deberd tener en cuenta la capacitacién de quienes di-
rigirdn las sesiones de capacitacién. Serd también importante prever la formacién de
los demds miembros del personal del programa que, aunque no realicen las pruebas,

necesiten conocer cémo se llevan a cabo y cémo funcionan.

Certificacion de competencia y evaluacion del desempeiio

El Gobierno o la autoridad competente deberd establecer un programa para la conce-
sién de certificados a miembros del personal que no trabajen en laboratorios como aval
de la competencia adquirida exclusivamente con respecto a la realizacién de pruebas
rapidas para el diagnéstico del VIH. Un primer paso importante en este sentido serd la
determinacién de criterios para el reconocimiento de quienes hayan concluido con éxi-
to un programa estandarizado de capacitacién. Ello debera incluir un examen escrito
sobre el contenido de los cursos de capacitacién y de la demostracién préctica de la com-
petencia para realizar pruebas rapidas de deteccién del VIH con un panel de muestras

conocidas. La verificacién de competencias se realizard de la siguiente manera:

* los candidatos a la certificacién realizardn una pasantia bajo supervisién
directa en otro centro establecido previamente a su asignacién a un nuevo
centro de pruebas de diagnéstico del VIH;

* los candidatos a la certificacién que realicen pruebas ripidas de diag-
néstico del VIH en el centro de pasantia serdn observados por personal

formado y experimentado. Esta observacién directa abarcard las prue-
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bas de por lo menos 50 especimenes o hasta que el pasante demuestre
comprobada competencia basada en la lista de verificacién establecida
para el centro de pruebas;

* aquienes no tengan capacitacién formal en técnicas de laboratorio y que
no hayan sido certificados mediante un programa oficial de formacién no
se les deberd permitir realizar pruebas ripidas de deteccién del VIH;

* el personal recientemente capacitado deberd ser estrechamente supervisa-
do durante los primeros meses que siguen a la formacién. Las visitas de
supervisién in situ deberdn ser frecuentes ya que brindan la oportunidad
de ayudar a que el personal mejore sus destrezas e identifique de inmediato
eventuales problemas. El personal recientemente capacitado debera saber

como recurrir a los profesionales de laboratorio para resolver problemas.

Evaluacion continua de la competencia del personal

Se deberd establecer un método para la supervisién continua de la competencia del per-
sonal. Los aspectos importantes para la evaluacién del desempefio, tanto del personal
recientemente formado como de aquel que ya venia realizando las pruebas, se indican

a continuacion:

*  Verificacién de la habilidad para organizar un local de pruebas de acuer-
do con el manual de procedimientos POE, que incluya el control de la
temperatura ambiental, las condiciones del almacenamiento, los formatos
de identificacién y el registro de los especimenes, y las consideraciones
relativas a la seguridad.

*  Observacién del desempefio en la realizacién de las pruebas para asegu-
rar que se sigan adecuadamente todos los pasos y se obtenga el resultado
correcto.

*  Suministro de muestras de valores conocidos para andlisis por parte del
personal que realiza las pruebas con el fin de cerciorarse de que se obten-
gan los resultados correctos.

*  Evaluacién de la capacidad para interpretar los controles de calidad y los
resultados de los pacientes o usuarios, incluyendo la aptitud para interpre-
tar el estado de la persona con respecto al VIH en funcién del algoritmo
de pruebas establecido.

*  Verificacién de la capacidad para cumplir adecuadamente con todos los
procedimientos para mantener registros.

*  Evaluacién de la aptitud para la comunicacién interpersonal y la interac-

cién con los pacientes o usuarios.
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*  Evaluacién del cumplimiento de las normas relativas al cardcter confiden-
cial de la informacién.
*  Evaluacién del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio y las

normas estindar de seguridad.

Se impone la necesidad de la evaluacién inicial y continua de la competencia de todo el
P y p
personal que realice pruebas de diagndstico. Se deberd también considerar un mecanismo
para poder corregir cualquier problema o deficiencia que se identifique durante las visitas
de supervisién. Asimismo, se podran aprovechar las visitas in situ para identificar las ne-
p , Se P P p

cesidades de formacién y aportar una importante actualizacién de conocimientos.

EQUIPO

Una de las grandes ventajas asociadas al uso de tecnologia sencilla y rdpida para la rea-
lizacién de las pruebas de diagnéstico del VIH reside en que se necesita poco equipo.
No obstante, donde se empleen muestras de sangre total o suero serd necesario contar
con centrifugas y accesorios para pipetas, y donde se usen pruebas convencionales para
el diagnéstico del VIH se deberd dar adecuado mantenimiento al equipo (incubadoras,
lavadoras de platos y espectrofotémetros ELISA). En estos casos se deberd establecer
un plan para la calibracién y el mantenimiento del equipo. Cuando se requiera refrige-
racién para el almacenamiento de especimenes y reactivos se debera disponer de un plan

establecido para la verificacién documentada de la temperatura y el mantenimiento.

ADQUISICIONES E INVENTARIO

Es fundamental contar con estuches de pruebas y suministros de buena calidad y ren-
dimiento. Ello requiere el establecimiento de un plan nacional para adquisiciones y dis-
tribucién, acompanado de la adecuada gestién de suministros y reactivos en los centros

donde se realicen pruebas de diagnéstico del VIH.

Responsabilidades en el ambito nacional

*  En muchos paises se recurre a procesos de licitacién para la adquisicién
de reactivos y suministros para todos los laboratorios y centros de prue-

bas por intermedio del Ministerio de Salud. Serd importante la cuidadosa
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seleccién de los suministros y reactivos al igual que el pedido de éstos
en cantidades suficientes y teniendo en cuenta entregas cuidadosamente
planificadas a fin de evitar rupturas de existencias o desperdicios debido a
la presencia de reactivos caducos. Las fechas de caducidad de los estuches
de pruebas deben ser lo suficientemente alejadas como para permitir su
eficiente utilizacién y evitar desperdicio. Contribuird a ello el estableci-
miento de una politica de uso prioritario de los productos que primero
expirardn (“primero en expirar, primero en usar”).

*  El Ministerio de Salud o el laboratorio nacional de referencia deberi con-
tar con recursos para evaluar la calidad de los estuches de pruebas, reacti-
vos y suministros; tendrd que valorar las condiciones en que son recibidos
en el dmbito de la central de adquisiciones de manera que se controle el
cumplimiento de las normas y especificaciones. Se recomienda que cada
serie de lotes sea verificada por el laboratorio nacional de referencia antes
de su distribucién.

*  Se deberd contar también con un plan de distribucién que permita la re-
cepcién de los reactivos y suministros en todos los centros de pruebas de
diagnéstico en la debida oportunidad y con la suficiente antelacién a la ex-
piracién de la validez de los productos. Este plan contemplara igualmente

las necesidades en casos de emergencias o imprevistos.

Responsabilidades en el centro de pruebas

*  Se deberd mantener un registro de inventario de los estuches de pruebas
y demds suministros. Cada centro de pruebas determinard los niveles mi-
nimos a partir de los cuales se harin nuevos pedidos para cada uno de los
productos del inventario en funcién de la carga de trabajo y del uso de esos
articulos. Ello permitird no interrumpir el servicio.

*  Se deberi actualizar el registro de inventario cada vez que se reciban nue-
vos suministros y reactivos, teniendo que almacenar todo nuevo material
bajo adecuadas condiciones ambientales.

*  Para evitar desperdicios se deberd aplicar el concepto de “primero en expi-
rar, primero en usar’, de manera que los estuches con fecha de caducidad

mds préxima se utilicen antes que aquellos con vencimiento ulterior.
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CONTROL DEL PROCESO

El control del proceso consiste en velar que los procedimientos de las pruebas se eje-
cuten correctamente, que el entorno sea adecuado para la fiabilidad de las pruebas y
que los estuches de pruebas funcionen conforme a lo esperado para obtener resultados
exactos y confiables. Los distintos pasos del proceso de pruebas deberdn seguir la se-
cuencia del flujo de trabajo y comenzar con las tareas que se realizan con antelacién a
las pruebas (fase preanalitica), seguidas de las que se ejecutan durante (fase analitica)
y después de las pruebas (fase postanalitica). Existen pasos vitales en cada una de estas

tres fases que merecen particular atencién.

Evaluacion de métodos

Serd responsabilidad del laboratorio nacional de referencia o de otro érgano competente
la evaluacién de los estuches de pruebas para el diagnéstico del VIH. Para cerciorar-
se de la disponibilidad de estuches de pruebas de diagnéstico cada pais deberd haber
verificado su validez y autorizado el uso de varios modelos de estuches. E1 Ministerio
de Salud tendrd que establecer una politica nacional sobre las pruebas que convendra

utilizar y aprobar el algoritmo que corresponda para éstas.

Procedimiento operativo estandar

Se deberd establecer un procedimiento operativo estindar (POE) que contenga ins-
trucciones detalladas sobre todos los aspectos de las pruebas, y que por ejemplo incluya:
el transporte de especimenes, la informacién sobre almacenamiento e inventario, los
procedimientos para la solicitud de pruebas, las condiciones ambientales necesarias, la
obtencién y el manejo de muestras, la realizacién de las pruebas, las instrucciones sobre
el control de calidad, la interpretacién de las pruebas, la notificacién y el registro de re-
sultados, el uso adecuado del algoritmo de pruebas y cualquier otro requisito sobre eva-
luacién externa de calidad. Cada tipo de estuche de pruebas deberd contar con su res-
pectivo POE. En todo centro de pruebas deberd estar a disposicién una versién escrita
del POE para todas las pruebas. Suele ser 1til contar con un diagrama simplificado de
los distintos pasos que sigue el procedimiento (instrucciones de trabajo), que convendrd
que esté disponible en el centro de pruebas. Es necesario que todo centro de pruebas
cuente con instrucciones escritas sobre las politicas y los procedimientos de pruebas que
incluyan aspectos tales como la formacién de personal, los requisitos para la obtencién
de certificados de competencia, la verificacién de competencias, las politicas relativas al

cardcter confidencial de la informacién y las normas estindar de seguridad.
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Las instrucciones de trabajo deberdn trazar la secuencia de los pasos que se adoptarin
durante el proceso de trabajo y deberdn incluir toda la informacién necesaria corres-
pondiente a las fases preanalitica, analitica y postanalitica, respectivamente. A conti-

nuacién figuran ejemplos de estas medidas:

Fase preanalitica

1. Verificacién cotidiana de la temperatura ambiental y en el local de
almacenamiento.

2. Verificacién, segun corresponda, del inventario y de los lotes de
estuches de pruebas.

3. Recepcién de solicitudes de pruebas.

4. Organizacién fisica del local donde se realizan las pruebas de
diagnéstico.

5. Registro de toda la informacién necesaria, como el nimero de
lote del estuche de pruebas y la identidad de quien realiza la

prueba.

Fase analitica

1. Observancia de las precauciones en materia de seguridad frente a
riesgos bioldégicos.

Control de calidad conforme a las instrucciones del POE.

3. Correcta identificacién de la persona que se someterd a la prueba
en caso de que haya recibido asesoramiento de alguien distinto a
quien realizard la prueba. Correspondera cerciorarse que la perso-
na haya recibido asesoramiento previo.

4. Obtencién de muestras, incluidas aquellas para las pruebas con-
firmatorias si es que las mismas son requeridas.

5. Realizacién de la prueba de acuerdo a las instrucciones del fabri-
cante del estuche de pruebas.

6. Interpretacién de los resultados.

Fase postanalitica

1. Nueva verificacién de los datos de identificacién del paciente y
notificacién de los resultados al asesor.

2. Limpieza y eliminacién de desechos que conlleven riesgo
biolégico.

3. Embalaje y transporte de las muestras destinadas a nuevas prue-
bas de verificacién por parte del laboratorio de referencia o alma-
cenamiento adecuado de éstas hasta el siguiente embarque con

destino a ese laboratorio, segin corresponda.
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Control de calidad

Los procedimientos de control de calidad revisten vital importancia para garantizar la co-

rrecta realizacién del proceso de pruebas y el adecuado funcionamiento de los reactivos.

Material para control de calidad

El control interno suele estar incorporado en el dispositivo de prueba y siempre serd
parte integrante del proceso. En ciertos estuches el control consistird en una banda
de verificacién en el dispositivo (la mayoria de las pruebas rapidas de diagndstico del
VIH), o en algin material suministrado por separado como por ejemplo muestras
de control de valor negativo o positivo conocido de VIH (la mayoria de las pruebas
inmunoenzimaticas). Estos controles incorporados en los estuches suelen no verificar

todo el proceso.

Ademis de estos controles incorporados en los estuches se deberdn emplear muestras
para control interno con cada serie de pruebas inmunoenzimdticas que se corra, aunque
no se podrd proceder asi con cada prueba ripida. Por consiguiente, se tendrdn que utili-
zar periédicamente muestras para control interno de las pruebas rdpidas de diagnéstico
del VIH (una vez al dia o una vez por semana) para controlar que los estuches estén

detectando adecuadamente los anticuerpos del VIH.

Frecuencia para correr muestras de control interno de calidad

El Ministerio de Salud estara encargado de fijar la modalidad y la oportunidad del uso
de muestras para el control interno de calidad. Esta informacién deberd constar en la

guia relativa al sistema de calidad y habrd que suministrarla a todos los interesados.

La frecuencia del uso de muestras para el control interno dependerd de varios factores.
Se evaluard la condicién de todos los estuches en el transcurso del tiempo. La integri-
dad de los estuches podria verse afectada en zonas donde las condiciones ambientales
puedan ser extremas o dificiles de controlar, o donde el transporte plantee un proble-
ma. En tales casos se impondré la necesidad de verificar el estado de los estuches con

relativa frecuencia.

Cuando se corran controles de las pruebas rapidas de diagnéstico del VIH serd impor-
tante utilizar muestras de control tanto de valor negativo como positivo. Siempre que
sea posible se incluird una muestra de control levemente positiva que haya sido validada

para que se exprese en resultados levemente positivos en todos los estuches de pruebas

del VIH utilizados.
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Registro y sequimiento de resulfados de muestras de control de calidad

La politica nacional deberd establecer orientacién para el registro y el seguimiento de
los resultados de las muestras de control interno de calidad. La existencia de métodos
normatizados para el mantenimiento de registros facilitard la recopilacién de datos,
el seguimiento del comportamiento de las muestras de control interno de calidad y
el seguimiento del funcionamiento de las pruebas. A continuacién figura una lista no

exhaustiva de la informacién y material que se deberd proporcionar a los centros de

diagnéstico del VIH.

*  Una hoja de trabajo estindar que incluya espacios para registrar los resul-
tados de las muestras de control interno de calidad.

*  Un registro independiente de los resultados de las muestras de control in-
terno de calidad al que se transferird la informacién de la hoja de trabajo.
Ello permitird la ripida revisién de la informacién relativa a las muestras
de control interno de calidad.

*  Undiagrama de flujo para la adopcién de medidas correctivas que contem-
ple los pasos a seguir cuando los resultados de la muestra de control interno
de calidad no brinden las lecturas esperadas. Se incluird aqui informacién

sobre cémo referir problemas al laboratorio nacional de referencia.

El responsable del servicio o del centro de diagnéstico del VIH debera revisar con re-

gularidad toda la informacién relativa al control de calidad.

Fuentes de muestras para control interno

Existen muestras comerciales de control de calidad. También podrin prepararse en
cada pais. Generalmente el laboratorio nacional de referencia se ocupa de esta tarea

pero en ciertos paises lo hardn los laboratorios regionales o provinciales.

Evaluacion externa de calidad

La evaluacién externa de calidad permite examinar el funcionamiento de un centro de
diagnéstico del VIH desde una perspectiva externa al laboratorio o centro de pruebas
de diagnéstico. Entre los métodos para la evaluacién externa de calidad figuran la ve-
rificacién tradicional de la competencia en la realizacién de las pruebas, y el cuidadoso
control de los procesos iz situ de acuerdo a una lista de verificacién y con el recurso de

asesores que conozcan bien el tema.
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Gontrol in sity

Se puede realizar la evaluacién externa de calidad mediante una cuidadosa observacién
in situ de los procesos y procedimientos de pruebas por parte de una persona o de un
grupo de personas con amplios conocimientos sobre el tema. Un elemento importante
para estas visitas serd una lista de verificacién que permita la evaluacién de todos los

aspectos del sistema de calidad. A continuacién figuran algunas recomendaciones:

*  Se deberia conceder mayor énfasis a la verificacién in situ dentro de los pla-
nes de evaluacién externa de calidad. En aquellos centros con poco volumen
de trabajo podria ser el inico instrumento disponible con estos fines.

* Laverificacién in sifu deberd abarcar todos los aspectos del sistema de ca-
lidad, incluyendo la formacién y la competencia del personal, las politicas
con relacién a equipo, el control de inventario, las pricticas de control de
calidad, el control de registros y documentos, las instalaciones fisicas y las
normas de seguridad.

*  Si se realizan otro tipo de pruebas en un centro de pruebas ripidas de
diagnéstico del VIH convendrd verificar todos los aspectos de las practicas
usuales en la realizacién de pruebas adoptando asi un enfoque integrado
para las visitas.

* Las visitas a los centros deberdn incluir la observacién de pruebas que se
realicen con paneles de muestras conocidas (paneles de proficiencia).

*  Siempre que sea posible se procederd a la observacién directa de la interac-
cién con los usuarios, entre otras maneras, mediante entrevistas a usuarios
a la salida del centro o a personas con conocido estado serolégico que se
presentan de forma anénima.

*  Corresponderd utilizar una lista de verificacién estandarizada para todas
las visitas.

*  Se deberdn realizar evaluaciones 77 sizu por lo menos dos veces por ano en el
caso de los centros ya establecidos, y por lo menos una vez por trimestre en los
centros nuevos de pruebas de diagndstico o en aquellos centros donde trabaje
nuevo personal. La frecuencia de las evaluaciones dependera de los hallazgos
iniciales y de la necesidad de medidas correctivas.

*  Lasvisitas iz situ contendrdn un rasgo educativo y ofrecerdn la experiencia
de tutoria por parte de personas mds experimentadas. No se deberia tratar

de una experiencia punitiva.

Se deberd establecer un plan para la adopcién de medidas correctivas de acuerdo a los

resultados de las visitas a los centros. Serd necesario examinar de inmediato todos los
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problemas con el personal del centro en cuestién, emprendiéndose oportunamente to-
das las actividades de seguimiento necesarias y con la inclusién de aquellas relativas a

la formacién del personal.

Repeticidn de la prueba

En general no se recomienda repetir las pruebas por las siguientes razones:

*  No consiste en un enfoque estadisticamente valido y se convertiria en un
ejercicio oneroso, ya que se necesitaria volver a analizar una gran cantidad
de especimenes para identificar los errores.

* No es eficiente, puesto que la repeticién de los andlisis no se realiza de
inmediato y se pierde la ocasién de adoptar las medidas correctivas del
caso. Ademds, transcurrido cierto tiempo, resulta dificil identificar con

exactitud la fuente de error.

Pruebas de evaluacion externa del desempeiio

La organizacién y la ejecucién de actividades de verificacién de la pericia tradicio-
nalmente suelen estar en manos de centros evaluadores externos, de los laboratorios
de referencia o de un centro nacional. A intervalos regulares se envia un panel de es-
8 p
pecimenes de valores conocidos a todos los participantes para que éstos los sometan a
pruebas y remitan los resultados al centro evaluador. Este analiza los datos y remite su

informe a los distintos centros de pruebas donde trabajan los participantes.

Las pruebas de verificacién de la pericia pueden ser un util instrumento en combinacién

con las evaluaciones 7 situ.

Los centros de diagnéstico del VIH deben participar y demostrar niveles aceptables de
concordancia (> 90%) con el laboratorio de referencia en las pruebas de evaluacién exter-
na del desempefio. Para los centros de diagndstico que usan pruebas rdpidas por puncién

dactilar se recomienda usar paneles de sangre en membrana de filtros (dry blood spof).

DOCUMENTOS Y REGISTROS

Se establecerdn en el dmbito nacional formatos estandarizados para los distintos docu-
mentos y registros con el fin de garantizar la conformidad con las normas nacionales y

facilitar la recopilacién de informacién. Se deberdn mantener los documentos y regis-

GUIA PRACTICA PARA LA IMPLEMENTACION DE PRUEBAS FIABLES Y EFICIENTES PARA EL DIAGNOSTICO DEL VIH

24



tros de manera que siempre estén actualizados, sean exactos, estén facilmente accesi-
bles para el personal de laboratorio y estén protegidos de eventuales dafios y deterioro.
Asimismo, se fijard un plazo durante el cual se deberin mantener los documentos y
registros. Se establecerdn politicas para velar por el cardcter confidencial de la informa-

cién cuando corresponda.

Gestion de documentos

Los documentos deberdn ser congruentes con la politica nacional para garantizar la
uniformidad y la pertinencia de la informacién. Se deberd establecer un sistema de se-
guimiento para la gestién de toda la documentacién de manera que todos los centros de
diagnéstico del VIH dispongan de informacién actualizada inmediata, procediéndose
a archivar y ulteriormente eliminar los documentos no vigentes para evitar confusién

en el lugar de trabajo.

Gestion de registros

Los formatos para registros de datos de los centros de diagnéstico del VIH deberin ser
estandarizados y distribuidos desde el 4mbito nacional. Las hojas de trabajo incluirdn,
minimamente, espacios para la siguiente informacién: fecha y hora, datos de identifi-
cacién del usuario, nombre de la persona que realiza la prueba, designacién y nimero
de lote del estuche utilizado, controles del estuche y resultados de la muestra de control
interno de calidad. Se tendrd que mantener un cuadro separado de control de calidad
para facilitar el analisis y la rdpida revisién de los resultados de las muestras de control
interno de calidad. Se contara con registros individuales del personal sobre formacién,
evaluacién de competencias y heridas o lesiones accidentales en el lugar de trabajo.
Asimismo, se debera dejar constancia en los registros de todo incidente adverso y de las

medidas correctivas que se hayan adoptado.

GESTION DE INFORMACION

Aunque es posible mantener los registros manualmente se preferird el uso de tecnologia
informatica. Cuando se dispone de sistemas informaticos los laboratorios pueden apro-
vechar un sinnimero de herramientas para la gestién de datos de usuarios, de la infor-
macién relativa al control de calidad y a la evaluacién externa de calidad. Por ejemplo,
el uso de un sistema para el seguimiento de los especimenes recogidos (suero o muestras

de sangre seca en membranas de filtro) para la evaluacién externa de la calidad facilitard
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la gestién de este aspecto del sistema de calidad. Cuando se trabaje en red en el 4mbito
nacional serd posible establecer una correlacién entre la informacién clinica de una

persona y sus resultados de laboratorio en todo el pais.

En los casos en que se disponga de sistemas informdticos de gestién de la informacién

serd conveniente:

*  Establecer procesos para velar por la exactitud y la fiabilidad de la infor-
macién y preservarla de cualquier dafio o pérdida;

* Imponer el riguroso respeto del cardcter privado y confidencial de la
informacion;

*  Impartir formacién al personal para que adquiera competencias en el uso
de las herramientas informdticas, incluyendo el uso de sistemas de infor-
macién de laboratorio, programas de tratamiento de texto, hojas de célculo

y bases de datos.

GESTION DE INCIDENTES

Errores y problemas pueden ocurrir incluso en los centros mds cuidadosamente orga-
nizados y supervisados. El propésito de un sistema de calidad es reducir y minimizar la
cantidad de errores presentes en todo el proceso de pruebas. A estos fines cada centro
de diagnéstico del VIH se dotard de un método para detectar y resolver problemas.
Siempre serd importante conocer el origen de los problemas y adoptar las medidas co-

rrectivas que sean necesarias.

Cuando ocurran incidentes adversos, errores o problemas serd relevante tener presentes

las medidas que se enuncian a continuacién:

* Investigacién del error o problema para determinar las causas.

*  Adopcién de medidas destinadas a resolver la causa del problema. Las me-
didas correctivas podrdn entrafiar cambios en politicas y procedimientos
con el fin de garantizar que el error no se repita.

*  Adecuada comunicacién con todas las partes afectadas por el error o pro-
blema (por ejemplo: el personal de enfermeria, los médicos y los pacientes
o usuarios del servicio).

*  Mantenimiento de un registro de todas las circunstancias relacionadas con
el error o el problema. Asimismo, mantenimiento de un registro de las me-

didas correctivas adoptadas y de cualquier comunicacién con las personas
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afectadas. Se trata de informacién til para quienes supervisen el proceso
de pruebas asi como también para cualquier auditoria interna y para in-
formar al personal que pudiese verse enfrentado a esos problemas en el
futuro, y ademds, y a titulo de referencia, ante cualquier pregunta ulterior
de los médicos o pacientes.

* Finalmente, velar por la aplicacién de este proceso y la adopcién de las

medidas correctivas pertinentes estard a cargo del responsable del centro

de diagnéstico del VIH.

EVALUACION

La clave para el éxito de un sistema de calidad reside en el mejoramiento continuo, y
un factor esencial en ese proceso es la evaluacién. Las evaluaciones formales podrin ser
externas, es decir, realizadas por personas ajenas al laboratorio o al centro de diagnésti-
co del VIH, o podrin ser objeto de gestién interna y se confiardn a personal del centro.

En este modelo la evaluacién externa se realizard mediante visitas iz sifu.

Las auditorias o evaluaciones internas regulares de calidad del servicio y del funcio-
namiento de éste podrdn aportar amplia y significativa informacién sobre la idoneidad
con la cual se aplican las politicas y los procedimientos establecidos, y ademds pueden
ayudar a la identificacién de aspectos problematicos. Existe amplia informacién sobre
el proceso de auditoria interna, y la International Organization for Standarization (1SO)
describe un proceso de auditoria interna 1til para laboratorios. Los centros de pruebas

mds pequefios podrian emplear procesos mds informales.

MEJORAMIENTO DE PROCESOS

El mejoramiento de procesos forma parte indisociable del esfuerzo continuo para iden-
tificar problemas y adoptar las medidas encaminadas a mejorar los procesos. De acuer-
do al modelo aqui expuesto el mejoramiento de los procesos contempla la identificacién
del drea que se quiere examinar, luego se recopila la informacién, se evaltia la misma y
finalmente se adoptan las medidas correctivas en funcién de los hallazgos. Por ejemplo,
un centro de diagnéstico del VIH puede decidir examinar el tiempo requerido para la
emisién de resultados; ello supondra la recopilacién de informacién durante un deter-

minado periodo de tiempo, el andlisis de esa informacién, la consideracién del tiempo
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transcurrido para la emisién de resultados y la adopcién de medidas para reducir dicho

tiempo si el mismo no resultase lo suficientemente breve.

La responsabilidad de estas tareas caerd sobre el coordinador o el funcionario responsa-
ble de calidad o del centro de diagnéstico del VIH quien asumird la gestién de todos los
procesos relacionados con la evaluacién y el mejoramiento de procesos y ademds comu-
nicar los resultados de todos los proyectos tanto al personal del centro de diagnéstico

del VIH como a los niveles superiores de la administracién.

SERVICIO Y SATISFACCION

Dentro del contexto de las pruebas de diagnéstico del VIH se considera usuarios tanto
a los profesionales de salud que solicitan las pruebas como a los pacientes que, eventual-
mente, recibirdn atencién en funcién de los resultados de las pruebas de diagnéstico.
Deberén existir métodos establecidos para evaluar en un centro si las necesidades de
estos usuarios son bien atendidas. Entre otras, se realizardn las siguientes preguntas:
1) ¢reciben los usuarios un servicio de calidad? y, 2) sse satisfacen las necesidades del

programa?c.

Asimismo, se deberd contar con politicas y procedimientos para dar lugar a las sugerencias

o quejas que pudieran tener los usuarios.

INSTALACIONES Y SEGURIDAD

Instalaciones

Todo centro que realice pruebas de diagnéstico convencionales o rdpidas del VIH de-
bera disponer de un espacio fisico adecuado para que se dispensen las pruebas. Este

entorno incluira:

*  Superficie de trabajo adecuada que se pueda limpiar y mantener en buen
estado ficilmente;

*  Temperatura ambiente que no superard a aquella que requieran los estu-
ches de pruebas;

*  Refrigeracidn, si es necesaria;
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*  Equipo, segin se requiera;

* Instalaciones para lavado de manos y limpieza.

Seguridad

Todos los centros deberdn contar con procedimientos obligatorios establecidos para el

manejo seguro de material infeccioso. Entre otros, se incluirdn los siguientes:

* Instrucciones sobre el uso de guantes, zapatos cerrados, lavado de manos,
manejo y eliminacién de elementos cortopunzantes, contencién de derra-
mes y desinfeccidn;

*  Visible y clara disponibilidad de procedimientos bésicos de seguridad en el
laboratorio;

*  Aplicacién efectiva de politicas generales, tales como la prohibicién de
comer, beber o fumar, o de la presencia de personas no autorizadas en el
drea donde se realizan las pruebas;

*  Procedimientos obligatorios establecidos para la eliminacién segura de
todo espécimen o material empleado en las pruebas. Este aspecto reviste
vital importancia tanto para la proteccién de quienes realizan las pruebas
como de otras personas que pudieran verse expuestas al material desecha-
do. Se deberd manipular todo espécimen y material como probables fuen-
tes infecciosas;

*  Procedimiento obligatorio establecido para casos de exposicién accidental
del personal a material infeccioso. Este procedimiento y también una lista
de personas a quienes contactar en caso de emergencia deberdn estar ficil-
mente accesibles para el personal que trabaje en el centro. Se recomienda
que todas las personas que realicen pruebas de diagndéstico del VIH co-

nozcan su estado con respecto a este virus.

Las exigencias de seguridad para la realizacion de pruebas de diagnéstico del VIH son
muy detalladas. Todo centro de pruebas debera disponer de un conjunto completo de
las normas y guias vigentes en el pais. Entre otras referencias utiles figuran las guias
de la ISO y de la OMS sobre seguridad biolégica, y también las guias de CDC sobre
seguridad bioldgica.
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0. ESTRATEGIAS PARA PRUEBAS
Y ALGORITMOS

CONCEPTOS GENERALES SOBRE ESTRATEGIAS DE PRUEBAS DEL VIH

La eleccién de una estrategia de pruebas de diagnéstico, la seleccién de las pruebas o

la combinacién de las pruebas mds apropiadas que serd conveniente utilizar dependera

de cuatro criterios:

El propésito de la prueba;

La sensibilidad y la especificad de las pruebas que se utilicen;

La prevalencia de infeccién por VIH en la poblacién que se somete a las
pruebas;

Los costos asociados.

Los tres principales objetivos de las pruebas de deteccién del VIH son:

Nota: La OPS no recomienda el uso de pruebas rapidas para el tamizaje de la sangre de

El diagnéstico de la infeccién por VIH; el asesoramiento y las pruebas en
centros de APV y PITC de personas asintomiticas o de personas con indi-
cios clinicos que sugieran la presencia de la infeccién por VIH o SIDA.
La vigilancia; las pruebas anénimas de suero y la vigilancia de segunda
generacién con el propésito de seguir la evolucién de la prevalencia y de las
tendencias de la infeccién por VIH en el transcurso del tiempo para una
determinada poblacién.

La seguridad de las transfusiones; el tamizaje de la sangre y de los pro-

ductos sanguineos.

los donantes en centros de transfusion sanguinea y bancos de sangre.

La estrategia describe un enfoque general para la realizacién de pruebas de diagndstico

del VIH con el fin de satisfacer necesidades especificas; por ejemplo, con fines de vigi-
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lancia dentro de centros de APV y PITC, y con fines de prevencién de la transmision
maternoinfantil en los centros en los cuales se tenga en cuenta la prevalencia del VIH
en la poblacién y la calidad intrinseca de los estuches de pruebas en cuanto a su sensibi-
lidad y especificidad. Por otra parte, el algoritmo estd conformado por la combinacién y

el orden en que se realizan las pruebas de diagnéstico en una determinada estrategia.

ALGORITMOS DE DIAGNOSTICO CON PRUEBAS CONVENCIONALES
INMUNOENZIMATICAS Y PRUEBAS RAPIDAS

La iniciativa de la OMS de “Tratar 3 millones para 2005” [7] define el diagnéstico del
VIH como la “puerta de entrada” para la atencién y el tratamiento del VIH incluyendo
la prestacién de terapia antirretroviral (TARV). Esta definicién es ain mds vilida hoy

en dia en el contexto del plan estratégico de acceso universal.

La introduccién y el uso de las pruebas rapidas para el diagnéstico del VIH tienen un
impacto significativo en la prestacién de servicios relacionados con el VIH [8]. Este
tipo de prueba constituye una opcién particularmente interesante para los servicios de
APV [9-11], los programas de prevencién de la transmisién maternoinfantil (TMI)
[12-13], el manejo de exposiciones laborales y otras al VIH, los lugares geogrificos

remotos y las poblaciones de dificil acceso.

Se pueden utilizar tanto combinaciones de pruebas inmunoenzimiticas o de pruebas
rapidas como combinaciones de una prueba inmunoenzimatica con pruebas rdpidas. La
eleccién de la estrategia y la seleccién de las pruebas dependeran de la calidad de éstas
y de otras consideraciones de orden practico relacionadas con la aplicacién y la logistica

asi como también de un andlisis de los beneficios en funcién de los costos.

La sensibilidad y la especificidad de una prueba son los dos principales factores que
determinan la exactitud de ésta en establecer una distincién entre quienes tienen y
quienes no tienen infeccién por VIH. Serd fundamental que las pruebas que se utilicen
en los algoritmos tengan una tasa de sensibilidad de por lo menos el 99% y una tasa de
especificidad de por lo menos el 98%. Existen en el mercado tanto pruebas inmunoen-

zimdticas como pruebas rdpidas de diagnéstico del VIH que satisfacen estos criterios.

Al momento de seleccionar las pruebas de diagnéstico del VIH que se utilizardn en
forma combinada serd importante escoger aquellas que no compartan los mismos resul-
tados falsos positivos y falsos negativos. Se podrd obtener esta informacién en estudios

de evaluacién comparativa de los distintos estuches de pruebas, por ejemplo a partir de
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publicaciones cientificas internacionales o de informes de la OMS. Asimismo, se reco-
mienda realizar evaluaciones comparativas andlogas de algunos estuches de las pruebas
seleccionadas en el dmbito nacional o regional con antelacién a la definicién de los
algoritmos nacionales de pruebas. Estos principios se aplican tanto a las pruebas con-
vencionales inmunoenzimdticas como a las pruebas rdpidas. El laboratorio nacional de
referencia tendrd la responsabilidad de validar una cantidad seleccionada de opciones

de estuches de pruebas que puedan ser utilizados en los algoritmos nacionales.

En la seleccién de estuches y de algoritmos se deberan tener presentes las condiciones espe-
cificas de aplicacién. Por ejemplo, habrd que determinar si las pruebas serdn realizadas en
servicios clinicos o en un centro de AVP o en servicios clinicos que no dispongan de insta-
laciones de laboratorio sofisticadas; en este ltimo caso o en los casos en que las personas no
regresen para visitas de seguimiento la opcién predilecta estard dada por los algoritmos que
utilicen pruebas rdpidas; por otra parte, en los contextos en los cuales los pacientes regresen
con regularidad al centro de atencién (por ejemplo, pacientes con tuberculosis) o en el caso
de las clinicas de atencién prenatal en donde se extraen muestras de sangre para efectuar
otras pruebas podria ser apropiado el uso de algoritmos que utilicen pruebas inmunoenzi-

miticas o de algoritmos que combinen estas tltimas con pruebas répidas.

Otro aspecto que incidird en la determinacién del enfoque mds eficiente en funcién de
los costos sera el volumen de especimenes que se deba procesar por dia y por semana.
Las pruebas inmunoenzimdticas cuestan la mitad del precio de las pruebas répidas. En-
tonces, si en un contexto determinado se tiene una carga de trabajo de 40 especimenes
diarios y se cuenta con un laboratorio debidamente equipado serd mds eficiente, en fun-
cién del costo, utilizar las pruebas inmunenzimaticas en lugar de las pruebas rdpidas.
Serd importante la cuidadosa seleccién de las pruebas y los algoritmos para lograr una
éptima integracién de las pruebas en la infraestructura de atencién de salud existente,
con una minima perturbacién de las operaciones, y sin recargar de trabajo innecesario

a un personal de salud que ya realiza muchas tareas.

SELECCION DE UNA ESTRATEGIA Y UN ALGORITMO

Existen muchas estrategias posibles para pruebas de diagnéstico del VIH [14-21]. Con
respecto a esto, una de las referencias mds utiles es la publicacién conjunta elaborada

por la OMS, los CDC y los American Public Health Laboratories (APHL). [22].

Los algoritmos de las pruebas se pueden clasificar de acuerdo a dos enfoques: pruebas

secuenciales o pruebas paralelas.
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Estrategia secuencial

En una estrategia de pruebas secuenciales las muestras se someten inicialmente a una
sola prueba de alta sensibilidad. Las muestras que reaccionan en esta primera prueba
se someten a un segundo andlisis con otra prueba de elevada especificidad. De ma-
nera andloga a lo que ocurre con las pruebas paralelas podrd ser necesaria una tercera
prueba dependiendo del resultado del segundo andlisis y del objetivo en si mismo de
cada una de las pruebas. Tanto la seleccién de las pruebas como el orden en el cual se
efectian revisten importancia primordial para el resultado final de la estrategia. Si no
se seleccionara cuidadosamente la combinacién de pruebas se podria correr el riesgo de

diagnésticos errados.

La OMS recomienda las pruebas secuenciales para la mayoria de los servicios ya que
resultan mds econémicas, puesto que la segunda prueba sélo es necesaria si la primera
da un resultado positivo. La decisién respecto del uso de pruebas secuenciales o para-
lelas se deberd adoptar después de un exhaustivo anlisis de la evidencia cientifica, las
consideraciones logisticas, el rendimiento de las pruebas y los costos o la posibilidad de

financiar cada una de las opciones de algoritmos.

Estrategia paralela

En una estrategia de pruebas paralelas las muestras se someten simultineamente a dos
pruebas distintas. Se trata de un enfoque relativamente oneroso ya que, en entornos con
bajas tasas de prevalencia, el costo de las pruebas pricticamente se duplica al someterse
todos los especimenes a dos pruebas en lugar de proceder unicamente a un segundo
o tercer andlisis en aquellas muestras que den resultados positivos como ocurre en las

estrategias de pruebas secuenciales.

Por consiguiente, se recomienda el algoritmo de pruebas paralelas exclusivamente en
determinadas situaciones en las cuales aporte algtin valor agregado. Uno de estos casos,
por ejemplo, serian las clinicas de atencién antenatal en donde las mujeres acceden
recién para el parto y se deben adoptar decisiones rdpidas con respecto a la necesidad
de una intervencién inmediata para prevenir la transmisién maternoinfantil del VIH.
Otros ejemplos corresponden a situaciones de emergencias tales como accidentes la-
borales u otros, violencias sexuales y parejas discordantes. En estos casos bastarin dos
pruebas rdpidas en paralelo con muestras obtenidas por puncién dactilar para lograr un
resultado en apenas diez o quince minutos. Las pruebas rdpidas de diagnéstico del VIH
con muestras de sangre total obtenidas por puncién dactilar pueden, asimismo, ser su-
mamente utiles en situaciones en las cuales se necesiten conocer los resultados cuanto

antes o cuando sea dificil obtener una muestra por puncién venosa.
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La seleccién de un algoritmo nacional es una responsabilidad que le corresponde al Mi-
nisterio de Salud de cada pais. El proceso de seleccién debera abarcar la concesién de
licencias y la validacién de las pruebas con muestras locales, el anilisis costo-beneficio,
la disponibilidad de las pruebas a largo plazo, las especificaciones de almacenamiento,

y la vida util de las pruebas.

Serd importante la seleccién de las pruebas que formaran parte del algoritmo a fin de
garantizar la elevada exactitud de los resultados. Cada pais deberd evaluar los parime-
tros de sensibilidad y de especificidad asi como también las caracteristicas operativas de
las pruebas que se consideren incluir en el algoritmo. El laboratorio nacional de refe-
rencia suele realizar las pruebas de validacién; no obstante, cuando ello no sea posible,
la seleccién de las pruebas deberd fundamentarse en la evaluacién efectuada por algin

6rgano independiente que no tenga ningun interés comercial.

Una excelente fuente de informacién de referencia para la seleccién de algoritmos para la

deteccién del VIH es la publicacién de la OMS “HIV Simple/Rapid Assays” [23-24].

En funcién de los resultados combinados de las dos pruebas iniciales podria existir la
necesidad de una tercera prueba a nivel secundario en sitios donde se disponga de ins-

talaciones de laboratorio y de personal de salud experimentado.

DISEND DE UN ALGORITMO

Un algoritmo de diagnéstico del VIH puede estar compuesto de una combinacién de
pruebas rdpidas y/o convencionales. La exactitud de los resultados dependera tanto de
las caracteristicas de las pruebas como de la destreza de quien las realice, y también del
algoritmo que se establezca, pero por sobre todo dependera del cumplimiento de los
elementos del sistema de garantia de calidad. Se adoptard un sistema de dos niveles para
el diagnéstico definitivo. El tercer nivel (laboratorio nacional de referencia) se ocupard
de las pruebas de monitoreo del tratamiento antirretroviral y de la caracterizacién de
las cepas. En esta guia se proponen algoritmos secuenciales con dos pruebas efectuadas
en el primer nivel y la confirmacién de resultados en el segundo nivel (laboratorio) para
los entornos con bajas tasas de prevalencia (opcién 1) y para las poblaciones expuestas

a mayor riesgo (opcién 2).

Aunque se trata de una opcién mds costosa se propone, ademds, un algoritmo paralelo
para situaciones de emergencia con el uso de pruebas ripidas de muestras de sangre total

obtenidas por puncién dactilar (por ejemplo, mujeres en trabajo de parto, exposiciones
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accidentales u otras). Se podran adoptar y aplicar estas tres opciones de algoritmos di-
ferentes tanto en centros de diagnéstico del VIH como en laboratorios convencionales.
Independientemente del algoritmo que se elija todas las pruebas deberdn tener un alto
grado de sensibilidad y de especificidad, siendo importante que la primera prueba se
caracterice por su sensibilidad. En un reciente informe de la OMS se aporta detallada

explicacion de este proceso [14].

La opcién 1 consiste en un diagrama de flujo de un algoritmo secuencial con dos
pruebas que se realizan en el primer nivel, con confirmacién en un segundo nivel, que
proporcionan un diagnéstico presuntivo de VIH en una misma visita, en lugares con

tasas de prevalencia <5 % (Figura 1).
Nivel 1.

1. Eneldmbito local, el primer paso en un algoritmo es someter el espécimen
(muestra de sangre obtenida por puncién dactilar) a la primera prueba
(R1) (la de mayor grado de sensibilidad).

la. Si el resultado de R1 es negativo el resultado se considera defini-
tivo y se puede notificar a la persona correspondiente.

1b. Si el resultado de R1 es positivo se deberd realizar la segunda
prueba (R2) (para determinar el resultado con mayor especifici-
dad).

2. Se realiza la segunda prueba (R2) con otra muestra.

2a. Si el resultado de R2 es negativo entonces el resultado definitivo
es negativo.

2b. Si el resultado de R2 es positivo se deberd obtener otra muestra
de sangre por puncién venosa y enviarla para confirmacién a un
laboratorio de segundo nivel. El resultado obtenido sera de alta
probabilidad de positividad para VIH, pendiente de confirma-
cién.

3. Las pruebas que se realicen en el segundo nivel se regirdn por algoritmo
nacional. Se remitirdn los resultados al asesor del centro APV en el plazo
méximo de una semana.

3a. Sielresultado del laboratorio de segundo nivel es negativo el ase-
sor se lo comunicard a la persona correspondiente.

3b. Si el resultado del laboratorio de segundo nivel es positivo en-
tonces se considerard el resultado como definitivo y se lo podra

comunicar al paciente. No serd necesario realizar pruebas adicio-
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nales de confirmacién. Asimismo se deberd notificar el caso a las

autoridades sanitarias locales y nacionales.

La opcién 2 consiste en un diagrama de flujo de un algoritmo secuencial con dos
pruebas que se realizan en el primer nivel, con confirmacién en un segundo nivel, que
proporcionan un diagnéstico presuntivo de VIH en una misma visita, para grupos de

alto riesgo en lugares con tasas de prevalencia >5 % (Figura 2).
Nivel 1.

1. A nivel local, el primer paso en un algoritmo es someter el espécimen
(muestra de sangre