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DEFINICIONES OPERATIVAS

° Algoritmo de pruebas para el diagnéstico de VIH: describe las pruebas especificas a utilizar
dentro de una estrategia diagnostica.

. Certificacion: procedimiento por el que un organismo competente garantiza por escrito que un
producto, un proceso o un servicio se ajusta a las exigencias especificas.

. Control de calidad interno: los materiales de control utilizados para hacer un seguimiento de la
veracidad y la precision de todos los procesos asociados a la fase de analisis (analitica) de las
pruebas.

. Especificidad analitica: capacidad de una prueba diagndstica de identificar un analito (como los
anticuerpos contra el VIH ' o el antigeno p24) y diferenciarlo de otros analitos presentes en la
muestra.

. Especificidad diagnéstica: proporcion de pruebas con resultado negativo en personas sanas.

. Estrategia diagnéstica para VIH: describe la cantidad y secuencia de pruebas de laboratorio para
un objetivo especifico (diagndstico, vigilancia o tamizaje en bancos de sangre), tomando en cuenta
la prevalencia de VIH en la poblacién a ser utilizada.

. Evaluacion externa de la calidad: se define como un sistema para comprobar de forma objetiva el
rendimiento del laboratorio a través de una agencia o institucion externa.

° Laboratorios Certificadores: aquellos laboratorios que ademas de demostrar competencia para
realizar pruebas de VIH con calidad, demuestran competencia para supervisar, evaluar y capacitar
a otros laboratorios.

° Laboratorio de pruebas: Laboratorios Clinicos que realizan pruebas rapidas para el diagnostico de
VIH.

. Paneles de competencia: también llamados paneles de proficiencia (del inglés proficency test). Es
una forma de evaluacion externa de la calidad en la que un laboratorio supervisor envia muestras
previamente caracterizadas, para evaluar el desempefio del laboratorio evaluado.

. Red de laboratorios: conjunto de laboratorios interconectados y diferenciados por niveles de
complejidad.




Sensibilidad analitica: describe la menor cantidad de un analito que una prueba de laboratorio
puede medir.

Sensibilidad diagnéstica: porcentaje de pruebas con resultado positivo en personas infectadas o
enfermas.

Sistema de gestion de calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad.

Tecnologias de punto de atencion: pruebas o equipos de laboratorio disefiados para ser
implementados en el primer nivel de atencién o en la comunidad.

Valor predictivo negativo: probabilidad de NO padecer la enfermedad cuando el resultado de la
prueba es negativo.

Valor predictivo positivo: probabilidad de padecer la enfermedad cuando el resultado de la prueba
€s positivo.




ANTECEDENTES

Con el objetivo de terminar con la epidemia de Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) para el
afio 2030, el Programa Conjunto de Naciones Unidas sobre VIH/SIDA (ONUSIDA) estableci6 las metas
90-90-90, mismas que proponen como resultados intermedios al 2020 que el 90% de las personas que
viven con VIH conozcan su estatus serolégico, que el 90% de las personas diagnosticadas se encuentren
en terapia antirretroviral y que el 90% de las personas que reciben terapia antirretroviral alcancen la
supresion viroldgica (ONUSIDA, 2014). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estimé que para
finales del 2015 existian en el mundo 36.7 millones de personas infectadas con el VIH. De estas, solo
22.2 millones de personas conocian su estatus seroldgico, lo que representa una brecha del 30% con
respecto al primer 90 de la cascada de atencién (World Heatlh Organization, 2016).

Segun datos de ONUSIDA, la epidemia de VIH en Panaméa se encuentra concentrada en grupos de alto
riesgo, siendo los grupos mas afectados la poblacion Trans, seguido por los Hombres que tiene Sexo con
Hombres (HSH) y las Mujeres Trabajadoras Sexuales (MTS), con prevalencias de 15.0%, 13.1%, 2.0%,
respectivamente; mientras que en la poblacién general, la prevalencia del VIH es de 0.8% (UNAIDS). Esto
hace necesario que las estrategias para prevencion y diagnostico de VIH sean priorizadas en estos
grupos.

Las tecnologias en el punto de atencién relacionadas con el VIH, como lo son las pruebas rapidas, juegan
un papel medular en el cumplimiento de los diferentes indicadores de la cascada de atencion. Al poder ser
realizadas en cualquier nivel del sistema de salud, incrementan la disponibilidad, alcance y la cobertura
del diagnéstico en contextos de recursos limitados, acercando el diagnéstico a las comunidades rurales;
disminuyen el tiempo de respuesta, lo que ha demostrado una disminucidn en la pérdida en el seguimiento
y un aumento en el acceso a terapia antiretroviral, lo que conlleva a supresién viroldgica y a la vez,
previene la trasmision (World Health Organization, 2015). El uso de estas pruebas en diferentes niveles
de complejidad, hace necesaria la implementacion de redes de laboratorios estratificadas, en donde el
Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica (LCRSP) funciona como cabeza de la red de los
laboratorios regionales y estos a su vez, como cabeza de sus respectivas mini-redes compuestas por los
laboratorios locales bajo su jurisdiccion.

Sin embargo, el uso de pruebas rapidas implica un reto importante respecto al uso correcto de estas
tecnologias para asegurar la entrega de resultados exactos a los pacientes, o cual es un derecho
fundamental de cada individuo. La emisién de resultados incorrectos representa consecuencias
devastadoras para un individuo y para la comunidad. Un resultado falso positivo, puede causar dafios
tales como estigma y discriminacion, pérdida de su familia o trabajo, asi como gastos innecesarios a los
sistemas de salud. Por otra parte, un resultado falso negativo, no permite que un individuo acceda a
cuidado y atencién, poniendo en riesgo su vida y perpetuando la trasmision de la enfermedad (Bharat S.
Parekh, 2010).




De manera tal que es necesario que conforme se vaya expandiendo el uso de pruebas rapidas se
desarrollen mecanismos para la implementacion de sistemas de gestién de calidad que vayan al mismo
ritmo que dicha expansion. Las actividades dirigidas hacia el aseguramiento de la calidad deben ser
sostenibles y sistematicas, permitiendo que la calidad del resultado entregado a los pacientes sea la
misma, independientemente de la regién geografica, el nivel de atencidn o la afiliacién de la institucion que
realiza la prueba (World Health Organization, 2015). Diversos factores pueden afectar el desempefio de
las pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH, sin embargo, todos estos representan una falla en el
sistema de gestion de calidad. Entre las causas mas frecuentes de resultados incorrectos se pueden
mencionar: 1) eleccién de pruebas con baja sensibilidad como primera prueba dentro del algoritmo
diagnéstico; 2) seleccion de pruebas con baja especificidad como segunda y tercera prueba dentro del
algoritmo diagnostico; 3) desempefio sub dptimo de los nuevos lotes de pruebas en ausencia de
mecanismos para la evaluacion sistematica de estos; 4) fallas relativas al operador tales como mal manejo
de muestras, volumen incorrecto de muestra, tiempo de lectura incorrecto, errores en interpretacion y
transcripcion de resultados, no seguimiento de algoritmos nacionales, uso de pruebas de segunda linea
como primera prueba; 5) problemas relacionados con la infraestructura y seguridad; 6)
desabastecimientos y problemas en la cadena de suministros (World Health Organization, 2015).

Con el fin de asegurar la calidad en todos los laboratorio que realizan pruebas rapidas de VIH, el Ministerio
de Salud de Panama a través del Departamento de Gestion de Laboratorio, el Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica/ Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios en Salud (LCRSP/ICGES) y el
Programa Nacional de ITS/VIH/ Hepatitis virales de Panama (PNVIH), con apoyo de socios en la
respuesta contra el VIH, como los Centros para el Control y Prevencién de enfermedades de los Estados
Unidos (CDC), la Secretaria del Consejo de Ministros de Salud de Centro América y Republica
Dominicana (SE-COMISCA) y la Universidad del Valle de Guatemala (UVG), desarrollaron el presente
programa de certificacion en el uso de pruebas rapidas para el diagnostico de VIH en Panama, mismo que
propone una serie de actividades que buscan un abordaje integral para asegurar la calidad de los
resultados del diagndstico de VIH en el pais.




OBJETIVOS

Objetivo general

Establecer los estadndares relativos al aseguramiento de la calidad que deben cumplirse en todos los
laboratorios clinicos que realizan pruebas réapidas para el diagnéstico de VIH, asi como los mecanismos
para optar a la certificacion en la realizacion de estas pruebas.

Objetivos especificos

1.

Establecer los pasos a seguir para obtener la certificacion de laboratorios y de personal que realizan
pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH en Panama.

Delimitar los estandares relativos a bioseguridad, infraestructura, toma, manejo y almacenamiento de
muestras, controles de calidad internos, evaluacién externa de la calidad, documentacién y registros,
que deben cumplir los laboratorio que realizan pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH a nivel
nacional para obtener la Certificacién.

Identificar los temas a ser incluidos en la formacién para mentores/certificadores, asi como los temas
a ser incluidos en la capacitacion dirigida al personal que realiza pruebas rapidas para el diagnéstico
de VIH para ser certificados en el uso de las mismas.

Delimitar el periodo de vigencia de la certificacion y definir el proceso para la re-certificacion de los
laboratorios y el personal.

Definir las herramientas necesarias para realizar las auditorias en los laboratorios que realizan
pruebas répidas para el diagndstico de VIH, asi como las evaluaciones de competencia al personal
que realiza las mismas, con el fin de evaluar el cumplimiento de estandares.




ALCANCE

Este programa busca asegurar la confiabilidad y exactitud de los resultados obtenidos a partir de pruebas
rapidas para el diagnostico de VIH. Por este motivo, aplica a toda institucién que realiza pruebas para el
diagnéstico de VIH, incluyendo: laboratorios de la red de servicios del Ministerio de Salud, ambientes
externos al laboratorio dentro de la red de servicios del Ministerio de Salud, laboratorios de la Caja del
Seguro Social, instituciones privadas y organizaciones no gubernamentales que realicen pruebas de VIH a
nivel nacional.




ROLES Y RESPONSABILIDADES

Departamento de Gestion de Laboratorio Clinico

El Departamento de Gestion de Laboratorio Clinico (DGLC), al ser la unidad del Ministerio de Salud que

lidera la prestacién de servicios de laboratorio, juega un rol principal en la certificacién de los laboratorios

de pruebas. Su principal funcion, en este programa de certificacién en el diagnéstico de VIH usando

pruebas rapidas, es otorgar la certificacion junto con el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica

(LCRSP) y velar por que todos los laboratorios que realicen pruebas de VIH obtengan la misma. Sus

responsabilidades en este programa de certificacion son:

> Establecer, en conjunto con el LCRSP, las estrategias diagnosticas a utilizar en los diferentes
contextos epidemiologicos.

» Coordinar la evaluacién de pruebas para el diagnéstico de VIH que seran usadas en los algoritmos
diagndsticos, en conjunto con el LCRSP.

» Incluir dentro de las normativas de atencion los aspectos necesarios para el cumplimiento de la
certificacion de laboratorio que realizan pruebas rapidas para el diagndstico de VIH.

> Incluir dentro del plan de monitoreo y evaluacién, indicadores referentes a la certificacidn de laboratorio
de prueba.

» Trabajar en conjunto con el LCRSP en la realizacién de las actividades necesarias para la certificacion
de laboratorio y personal: capacitacion, supervision, auditorias, evaluacion de desempefio, uso
sistematico de libro de registro y Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC).

Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica

El LCRSP, al ser la autoridad técnica en materia de pruebas de VIH, es el encargado de otorgar y/o
ampliar la certificacion de los laboratorios, a través de laboratorios regionales certificadores. Entre sus
principales responsabilidades en este programa de certificacidn en el diagndstico de VIH usando pruebas
rapidas, se encuentran:

» Cumplir con estandares de calidad necesarios para demostrar competencia como laboratorio
certificador para la realizacion de pruebas répidas para el diagnéstico de VIH a nivel nacional.

> Establecer estandares necesarios referentes al aseguramiento de la calidad de pruebas rapidas para el
diagnostico de VIH, para obtener la certificacion, tanto para los laboratorios regionales que realizan
pruebas como para el personal de dichos laboratorio.

» Desarrollar curriculo de capacitacién para mentores/certificadores y para el personal en los laboratorios
de pruebas, en conjunto con el DGLC.

» En conjunto con el DGLC, capacitar al personal del nivel regional que cumplira funciones de
mentores/certificadores y al personal de nivel local que realiza pruebas rapidas para el diagnéstico de
VIH.




» Administrar los registros fisicos y/o digitales referentes a los laboratorios regionales que hayan

>

>

obtenido o estén en proceso de obtener la certificacion.

Realizar auditorias y evaluaciones de competencia de personal a los laboratorios regionales segun
necesidad.

Implementar acciones en base a los resultados obtenidos en el PEEC y en el andlisis de los
consolidados del libro de registro.

Realizar sistematicamente la evaluacién de pruebas rapidas para el diagndstico de VIH circulantes en
el pais, asi como la vigilancia post venta.

Definir las pruebas a utilizar dentro de los algoritmos diagnosticos, tomando en cuenta caracteristicas
de desempefio como sensibilidad analitica, sensibilidad diagndstica, especificidad analitica,
especificidad diagnéstica, valores predictivos positivos y negativos. También se debe tomar en cuenta
aspectos tales como disponibilidad de las pruebas, tiempo de vida promedio, valor comercial, facilidad
de uso y evaluacion de proveedores.

Otorgar y/o ampliar la certificacion a los laboratorios regionales que cumplan con los criterios de la
misma.

Laboratorios Regionales

Los laboratorios regionales, son el enlace entre el nivel central (LCRSP y DGLC) y los niveles locales
(laboratorio que realizan pruebas rapidas para el diagndstico de VIH). Por tal razén, su principal funcién,
en este programa de certificacion en el diagnéstico de VIH usando pruebas rapidas, es la de hacer
operativo el programa. Entre sus roles principales se encuentran:

>

Velar por el cumplimiento de los estandares referentes al aseguramiento de la calidad de pruebas
rapidas de VIH, establecidos por el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica, en todos los
laboratorios que realizan pruebas bajo su jurisdiccion.

Realizar supervision sistematica a los laboratorios que realizan pruebas rapidas de VIH y que se
encuentren bajo su jurisdiccion, siguiendo los lineamientos de LCRSP.

Capacitar al personal de los laboratorios que se encuentran bajo su jurisdiccién, siguiendo los
lineamientos establecidos por el DGLC y LCRSP.

Utilizar las herramientas desarrolladas por el LCRSP para la realizacion de auditorias y evaluaciones
de competencia.

Recabar la informacion de todos los laboratorios supervisados y analizar la misma. En caso de ser
necesario, implementar acciones correctivas.

Participar activamente en el PEEC, respondiendo a la evaluacion enviada por el LCRSP y evaluando a
los laboratorios que se encuentra bajo su jurisdiccion.

Otorgar la certificacién o la ampliacion de la misma, a los laboratorios que cuentan con evidencia del
cumplimiento de los estandares establecidos por el LCRSP y la DGLC.

Enviar periddicamente al LCRSP y al DGLC un consolidado de la informacién recabada en los
laboratorios bajo su jurisdiccion en las supervisiones, auditorias y PEEC.




Laboratorios que realizan pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH

La principal funcién de estos laboratorios es brindar resultados confiables y oportunos. Entre sus

principales actividades se encuentran:

» Implementar actividades para el cumplimiento de los estadndares referentes al aseguramiento de la
calidad de pruebas rapidas de VIH, establecidos por el LCRSP.

» Cumplir las normativas nacionales relacionadas a bioseguridad.

» Utilizar los formatos de registro de pruebas de VIH, solicitud de pruebas e informe de resultados
estandarizados por el LCRSP y DGLC.

» Realizar controles de calidad internos sistematicamente y registrar los mismos, implementando
acciones correctivas en caso de ser necesario.

> Participar en el PEEC y realizar paneles de competencia cumpliendo los mismos estandares utilizados
para las muestras.

» Participar en capacitaciones referentes a Gestion de Calidad.

» Implementar acciones correctivas determinadas en supervisiones y auditorias, con el fin de obtener la
certificacion.

Socios en la respuesta hacia el VIH

Todos los socios nacionales e internacionales que participen en la respuesta al VIH en el pais, deben
alinear sus esfuerzos a las normativas nacionales, incluyendo este programa de certificacién. En el
contexto de este programa de certificacion en el diagnostico de VIH usando pruebas rapidas, las
actividades que dichos socios deben realizar son:

» Dar acompafiamiento al LCRSP y al DGLC en la implementacién de actividades a nivel regional y
local.

» Cumplir con los lineamientos nacionales referentes al diagnéstico de VIH, incluyendo: uso de pruebas
evaluadas por el LCRSP y de algoritmos nacionales, uso de formatos estandarizados a nivel nacional,
realizacion sistematica de controles internos y participacion en PEEC, implementacion de planes de
mejora resultantes de auditorias en busca de la certificacion.

» Brindar asistencia técnica en procesos de supervisién, auditorias y capacitaciones al LCRSP y al
DGLC.




ENFOQUE GENERAL DEL
PROGRAMA DE CERTIFICACION

La répida expansion del uso de pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH ha permitido incrementar el
acceso a cuidado y atencion. Desde su introduccion en la década de los 90, estas tecnologias han
evolucionado mejorando sus caracteristicas de desempefio, tales como su sensibilidad analitica,
sensibilidad diagnostica, especificidad analitica y especificidad diagnostica, hecho que ha permitido que
organizaciones internacionales como los CDC y OMS recomienden el uso de las mismas dentro de las
estrategias y algoritmos diagnésticos nacionales. Sin embargo, el hecho de que estas tecnologias
simplifiquen la realizacion de procedimientos analiticos, no significa que no se deba implementar sistemas
de gestion de calidad que aseguren el resultado diagndstico. Diversos estudios han demostrado que la
utilizacién de pruebas rapidas en ausencia de sistemas de gestién de calidad, conlleva a altas tasas de
resultados erréneos (World Health Organization, 2015).

Los laboratorio que prestan este servicio deben tener implementados sistemas de gestion de calidad que
aseguren el resultado de las pruebas, siendo la certificacion del laboratorio el mecanismo por medio del
cual el DGLC y LCRSP, a través de los laboratorios regionales, asegura que todos los laboratorio que
realizan pruebas cumplen con estandares necesarios para brindar un resultado exacto y oportuno.

Este programa busca la certificacion de laboratorio que realizan pruebas a través del cumplimiento de
estandares, la medicion de indicadores de calidad, el manejo correcto de documentos y registros, asi
como la certificacion de personal, misma que incluye la capacitacion estandarizada y la evaluacion de
competencia.

Estandares de calidad a cumplir por el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica
como laboratorio certificador

El LCRSP sera el encargado de certificar a los laboratorios regionales que cumplirdn el papel de

certificadores en sus respectivas mini-redes, ademas de poder certificar directamente a los laboratorios

que realizan pruebas rapidas para el diagnostico de VIH. Por tal motivo, debera cumplir con estandares

que demuestren su competencia técnica. Estos estandares incluyen:

» Contar con un Tecndlogo Médico responsable de administrar los diferentes programas relativos al
aseguramiento de la calidad de pruebas de VIH (PEEC, programa de certificacion, etc.)

» Participar en evaluaciones externas de la calidad relacionados al diagnéstico de VIH por lo menos una
vez al afio, y obtener resultados satisfactorios en todas las evaluaciones en las que participe.

» Contar con auditorias externas del sistema de gestion de calidad, con respecto al diagnostico de VIH'y
obtener resultados satisfactorios en dichas evaluaciones. Las mismas podran ser realizados ya sea por
entes nacionales, o por agencias internacionales con experiencia en el tema, tales como OMS o CDC.




Paralelamente a la implementacion del programa de certificacion de laboratorios que realizan pruebas

rapidas para el diagnéstico de VIH, el LCRSP iniciara procesos para la obtencién de certificaciones

internacionales tales como:

» Norma ISO 17024 - Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para los organismos que
realizan certificacion de personas.

» Norma ISO 17065 - Evaluacion de la conformidad. Requisitos para organismos que certifican
productos, procesos y servicios. Este proceso se realizara paralelamente a la implementacion.

Laboratorios certificadores a nivel regional

El LCRSP, en conjunto con el DGLC, determinara aquellos laboratorios a nivel regional que retnan los

estandares para poder certificar a los laboratorios que realizan pruebas dentro de su red. Estos

laboratorios, aparte de cumplir con los estandares para lograr la certificacion, (ver seccién Estandares a

cumplir para lograr la certificacion en la realizacién de pruebas para el diagnéstico de VIH), deberan

contar con recursos suficientes para:

» Capacitar al personal de los laboratorios bajo su jurisdiccion. Estas capacitaciones podran ser
realizadas de forma grupal y centralizada (personal de todos los laboratorios de la mini-red), o de
forma individual en cada laboratorio de prueba (abarcando a todo el personal del laboratorio que
realiza pruebas). En ambos casos, abordaran los temas establecidos por el LCRSP (ver temas a cubrir
en capacitaciones a personal) y se realizaran evaluaciones de competencia.

» Supervisar de forma periodica y sistematica (por ejemplo, semestralmente), los laboratorio de su mini
red y velar por el cumplimiento de los estandares establecidos en este programa de certificacion de
pruebas rapidas de VIH.

» Hacer evaluaciones de los laboratorios, utilizando herramientas estandarizadas establecidas por el
LCRSP.

> Analizar los datos obtenidos en las evaluaciones y enviar informacién periddica al LCRSP y al DGLC
del estatus de su mini red.

Idealmente, estos laboratorios seran aquellos con sede en los niveles regionales del sistema de salud,
pero en el caso de que el nivel regional no cuente con recursos suficientes 0 no cuente con un laboratorio,
podra designarse un laboratorio de nivel local para que funja como laboratorio regional para el programa
de certificacion de pruebas de VIH. Esto también puede aplicar a aquellos hospitales donde se cuenten
con varios laboratorios, en cuyos casos, el laboratorio del hospital podra fungir como laboratorio
certificador.

El personal de estos laboratorios, debera ser certificado mediante un entrenamiento para
mentores/certificadores por parte del DGLC y el LCRSP (ver seccidon capacitacion para
mentores/certificadores). Si se decidiese que también participara como evaluador en el PEEC, deberan
recibir y aprobar la capacitacién para proveedores del PEEC. Ademas, enviara periddicamente
informacion referente al estatus de los laboratorios bajo su jurisdiccion al LCRSP y al DGLC (ver anexo 1:
base de datos de laboratorios).




IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA DE CERTIFICACION

Debido a la amplia cantidad de laboratorio que realizan pruebas rapidas para el diagndstico de VIH, las
actividades planteadas en este programa de certificacion seran implementadas de manera escalonada
(Figura 1). En la primera fase se abordaran laboratorio que realicen pruebas rapidas (laboratorios y
ambientes externos al laboratorio) de la red de servicios del MINSA con las siguientes caracteristicas:

» Laboratorios clinicos en servicios especializados para poblacién HSH, MTS y Trans
» Laboratorios clinicos en servicios especializados para la prevencion de la trasmision materno infantil

La implementacion de actividades en el resto de los laboratorios del MINSA se realizara en una segunda
fase, hasta lograr que el 100% de los laboratorios se encuentren certificados. Es importante recalcar que
aquellos laboratorios en los que las actividades hayan sido implementadas desde la primera fase, deberan
optar a re-certificaciones periddicas, segun fecha de certificacion para cada laboratorio.

En una tercera fase, se incluiran aquellos servicios pertenecientes a la red del seguro social, asi como
clinicas, hospitales y laboratorios privados. Debido a la alta heterogeneidad de estos servicios en las
distintas regiones del pais, la Direcciéon de Regién Sanitaria de Salud hara un plan de inclusién de estos
laboratorios, la cual podra ser de manera escalonada.

Figura 1: Implementacion escalonada del programa de certificacion de laboratorio que realizan pruebas
rapidas para el diagnostico de VIH
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Independientemente de la fase en que se incluyan los laboratorios, los pasos a seguir para la
implementacion del programa de certificacion se esquematizan en la Figura 2.

Figura 2: Implementacién del Programa de Certificacion de Laboratorios que realizan pruebas rapidas
para el diagndstico de VIH.
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1. Lista de laboratorio que realizan pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH

Con el objetivo de que todos los laboratorios que realizan pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH a

nivel nacional estén certificados, previo a la implementacién de actividades, cada laboratorio regional

construird una base de datos de los laboratorios que realizan estas pruebas bajo su jurisdiccion. Entre las

variables a consignar en esta base de datos estan:

» Region de salud y distrito

> Afiliacion: servicio del MINSA, Seguro Social, ONG’s o clinicas privadas

» Nivel de atenci6n: puestos de salud, centros de salud, hospitales distritales, hospitales provinciales,
hospitales regionales, hospitales de referencia nacional

> Promedio de produccion de pruebas rapidas para el diagndstico de VIH en un mes

> Pruebas utilizadas como primera, segunda y tercera prueba (en el caso de confirmar en el servicio)




Esta informacién serd actualizada anualmente por los laboratorios regionales y enviada para ser
consolidada a nivel nacional al DGLC y LCRSP. La misma permitird priorizar laboratorio a certificar y
establecer planes para el aumento progresivo de actividades (Anexo 1).

2. Priorizacion de laboratorios

Los laboratorios regionales deberan llevar un registro de aquellos laboratorios en los que se hayan
iniciado actividades para la certificacion en la realizacién de pruebas rapidas de VIH. Esta informacién
sera de utilidad para evaluar el progreso de los laboratorios, asi como la proporcién de laboratorios que
estan certificados y aquellos que estan en proceso. También brindara informacion valiosa referente a la
vigencia de la certificacién y permitira programar auditorias en aquellos laboratorios que requieran re-
certificacion.

A continuacion se presenta una lista de los parametros a registrar:

Fecha de auditoria basal

Resultado de auditoria basal

Acciones para cumplimiento de estandares

Resultado de auditoria para certificacion

% de concordancia entre prueba 1y 2 (trimestral)

% de invalidos para todas las pruebas realizadas (trimestral)

Lista de personas que realizan pruebas

Lista de personas certificadas

Laboratorio certificados por region

Fecha de certificacidn

Fecha de auditoria para re-certificacion
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3. Auditorias basales

Estas seran realizadas por personal de los laboratorios regionales o de la DGLC. El propoésito de estas
auditorias es realizar un diagnostico situacional del sistema de gestion de calidad de los laboratorios
clinicos. Para tal fin, se utilizara la lista de verificacion para el proceso escalonado de mejora de la calidad
en pruebas rapidas de VIH (SPI-RT), desarrollada por CDC y OPS-OMS (World Health Organization,
2015). Esta herramienta est4 basada en las normas internacionales ISO 15189:2012, referente a la
competencia de laboratorios clinicos; ISO 22870:2006 referente a la competencia de pruebas en el punto
de atencion; la lista de evaluacion de pruebas en el punto de atencién del Colegio Americano de
Patologia; y la lista de verificacion del programa para el fortalecimiento escalonado del laboratorio rumbo
a la acreditacion de la OMS-Africa (Anexo 2).

La herramienta mide 7 aspectos relacionados con los sistemas de gestién calidad necesarios para el buen
desempefio de las pruebas rapidas de VIH. Cada seccién evaluada esta compuesta de preguntas que
suman un punto si el parametro medido esta presente, 0.5 puntos si se encuentra parcialmente presente
(o se puede demostrar con evidencia objetiva que estad en vias de cumplirse) y 0 puntos si no esta
presente o0 no se tiene evidencia del cumplimiento del parametro. La lista completa tiene un valor de 64
puntos disponibles y clasifica a los laboratorios en base al porcentaje obtenido en 5 niveles (Figura 3).




Figura 3: Niveles de clasificacion de la preparacion del laboratorio para optar a la certificacion de laboratorio
que realizan pruebas rapidas para el diagnostico de VIH.
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4. Planes de mejora

Después de la realizacién de auditorias, cada laboratorio debera construir un plan de mejora, mismo que
servira de guia para cerrar las brechas encontradas. Este plan de mejora debera resumir la siguiente
informacién: problema encontrado, solucién propuesta, responsable de ejecutar solucién, tiempo estimado
de ejecucidn y comentarios.

Es importante mencionar que algunas de estas brechas podran ser cerradas antes de la siguiente
auditoria, sin embargo, es factible que algunas brechas tomen mas tiempo para su resolucion, por lo que
habra que dar seguimiento del grado de avance de las soluciones propuestas en las siguientes auditorias.

Dentro de los planes de mejora también se debe contemplar la capacitacion del personal que realiza
pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH usando una curriculo estandarizado, asi como su respectiva
evaluacion de competencia, con el propdsito de certificar a dicho personal. En la seccion de requisitos
para la certificacion se hace una descripcién de las actividades para lograr la Certificacién de personal.




5. Auditorias de seguimiento

Después de la implementacion de planes de mejora, debera realizarse una auditoria de seguimiento
utilizando la lista de verificacion SPI-RT, con la finalidad de medir el avance en la resolucion de las
brechas detectadas en la auditoria anterior. Estas auditorias seran realizadas en un periodo entre 6 a 12
meses después de la realizacién de la anterior auditoria. Se debe tomar en cuenta que algunos
laboratorios necesitaran varias auditorias de seguimiento antes de obtener la certificacion

6. Certificacion periddica

Una vez alcanzado los requisitos para que un laboratorio sea certificado, se entregara un reconocimiento
por escrito de dicha certificacion, colocando la fecha de la obtencion de esta y la vigencia de la misma.
Todos los laboratorio que obtengan la certificacion deberan ser evaluados cada afo calendario,
para poder ampliar la misma. Unicamente las auditorias realizadas por personal del MINSA seran
validas para otorgar la Certificacion. Cualquier auditoria realizada por un cooperante externo o agencia

diferente del MINSA, sera tomada Unicamente como recomendacién, a menos que la DGLC exprese lo
contrario.




REQUISITOS PARA LOGRAR LA
CERTIFICACION

Para que un laboratorio sea certificado en el diagnéstico de VIH a través de pruebas rapidas, debe cumplir
con una serie de requisitos que aseguren la calidad del resultado de las pruebas. Entre estos requisitos se
encuentran:

» Cumplimiento de estandares

» Monitoreo de indicadores de calidad

» Manejo de documentos y registros

» Certificacion de personal.

En la figura 4 se muestra dichos requisitos y la relacién entre estos.

Figura 4: Requisitos para lograr la certificacion del diagnéstico de VIH usando pruebas rapidas.
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Cada uno de estos requisitos cuenta con diversas actividades que permiten el cumplimiento del mismo. En
la tabla 1 se muestran el nivel de cumplimiento de los diversos requisitos para que un laboratorio pueda
obtener la certificacidn en el diagnostico de VIH a través de pruebas rapidas.




Tabla 1: Resultado necesario para cada requisito con el objetivo de lograr la certificacidn del diagnéstico de

VIH usando pruebas rapidas.

Requisito

Resultado esperado

Cumplimiento de estandares

o Estandar obligatorio referente a

. Estandar obligatorio referente

. Estandar obligatorio referente a fase
analitica

o Estandar obligatorio referente a fase

. Estandar obligatorio referente a fase
analitica

. Estandar obligatorio referente a PEEC

Indicadores de calidad

. % de invalidos para cada prueba
. % de concordancia entre prueba ly 2
. Promedio mensual de tiempo de

Documentacién y registros

. Libro de registro de resultados

. POEs y Ayudas visuales

Personal
o Capacitacion
. Evaluaciéon de desempefio

>90% de cumplimiento

Contar con un lugar designado para la
pruebas

Evidenciar descarte adecuado de material
Utilizacion de pruebas aprobadas y no

Evidencia de utilizaciéon de controles internos

El resumen de paginas se encuentra
exactitud

Resultado satisfactorio en paneles de
realizado en el dltimo afio

Se monitorean los indicadores de calidad de
<1%
>98%
<1dia

El libro de registro de resultados se encuentra
correctamente lleno

Se cuentan con POEs y/o ayudas visuales de
utilizadas

Evidencia de capacitacion estandarizada en el
para todo el personal

Resultado satisfactorio para todo el personal




1. Cumplimiento de estandares

Las actividades necesarias para el cumplimiento de dichos estandares, estan enfocadas en 7 areas
prioritarias del sistema de gestion de calidad, enfocadas al desempefio correcto de pruebas répidas. Estas
areas son:

> Instalaciones

» Almacenamiento

» Seguridad

> Fase Pre analitica

> Fase analitica

» Fase Post analitica

» PEEC

Instalaciones
Debido a las caracteristicas de estas pruebas (facil transporte, no es necesario equipos complejos), estas
pueden realizarse por laboratoristas clinicos en ambientes externos a los laboratorios.

No obstante, todos los laboratorios que realizan pruebas rapidas de VIH deberan contar con:

» Espacio fisico definido para la realizacion de las mismas.

» Una mesa plana, nivelada y de un material de facil limpieza (e]. ceramica, cemento liso o
acero inoxidable).
Mesa recubierta con material absorbente.
El espacié de trabajo debera estar en todo momento organizado y limpio.
Colocar el material contaminado de tal manera que no exista contacto con el material nuevo.
El area debe contar con un flujo minimo de aire (que evite la desecacion).
Buena iluminacion para evitar confusiones al momento de la lectura de resultados.
Un espacio de trabajo que permita la confidencialidad de la realizacion de la prueba y
su lectura.
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Almacenamiento

Muchos de los problemas relacionados al desempefio de la prueba estan asociados al almacenamiento de
las mismas, motivo por el cual los laboratorio deberan contar con espacio apropiado para el
almacenamiento; este debera ser libre de humedad y que no sobrepase los 30° C en ningun
momento. En caso de que el lugar sea demasiado caliente y no se pueda asegurar que la temperatura
ambiente no supere los 30°C, se debera contar con refrigeradores con su respectiva unidad de
almacenamiento de energia, para asegurar que la temperatura se mantenga dentro de los rangos pre
establecido por el Kit; se llevara control de temperatura de manera diaria.

Seguridad

Existen algunas presentaciones comerciales que permiten usar muestras no invasivas, tales como la
saliva, sin embargo, las muestras mas utilizadas para la realizacion de pruebas rapidas son la sangre
completa, obtenida por puncién venosa o puncién capilar, suero y plasma, lo que implica que los
laboratorio que realizan pruebas deben contar con un manejo adecuado de material punzocortante.




Todos los laboratorio que realicen pruebas répidas de VIH, deberan contar con un sistema efectivo de
clasificacion y separacion de desechos. Los recipientes para descarte de material punzocortante
deberan ser de plastico duro, nunca deberan ser reutilizados o abiertos, y deberan ser descartados
una vez alcancen las % del volumen total del recipiente. Todo material no punzocortante contaminado
con fluidos biolégicos, deberd ser descartado en bolsas de bioseguridad identificadas como material
bioldgico separado de la basura comun.

Se recomienda utilizar el sistema de colores para evitar errores de segregacion, colocando en bolsa roja
todo el material contaminado no punzocortante y en bolsa negra la basura comin. Cuando aplique, se
debera velar porque el personal de intendencia que recoge estos desechos conozca las principales
nociones del manejo adecuado de los mismos y que el descarte final fuera del servicio sea llevando los
mismos estandares utilizados dentro del servicio.

La persona que realiza pruebas de VIH debera contar con equipo de proteccion personal adecuado
(EPP), para evitar cualquier exposicién accidental. Se recomienda utilizar en todo el proceso de la prueba
guantes, bata de manga larga desechable y lentes protectores. El laboratorio debera contar con un
desinfectante adecuado para la limpieza general de &reas y superficies, tales como alcohol al 70% o
Hipoclorito de Sodio al 0.1%. También debera contar con agua limpia y jabén para manos, asi como
estar preparado ante cualquier posible incidente. En el caso de cortaduras o pinchazos que impliquen
fluidos infectados o potencialmente infectados, se debera acudir a la clinica se salud ocupacional mas
cercana para el seguimiento del caso (ver guia de profilaxis post exposicion laboral), asi mismo, se debera
llenar un reporte de accidente laboral detallando tanto los aspectos mas importantes del incidente, asi
como las acciones tomadas. También se debera contar con Ayudas visuales o Procedimientos
Operativos Estandar (POEs) sobre implementacion de practicas de seguridad, manejo de
desechos, manejo de exposicion accidental y manejo de derrames, asi como con un kit de manejo
de derrames.

Fase pre analitica

Todo laboratorio que realice pruebas de VIH debera contar con la norma nacional vigente referente a
diagnéstico de VIH, y la misma debera estar accesible para ser consultada en todo momento. Las pruebas
disponibles para diagnostico en los laboratorio deberan contar con registro sanitario por el LCRSP (en el
caso de investigaciones en salud deberan contar con el debido permiso del LCRSP), encontrarse dentro
de su fecha de vigencia (no vencidas) y deberan ser usadas segun el algoritmo nacional vigente o los
algoritmos alternativos aprobados. Bajo ninguna circunstancia se podran utilizar pruebas de VIH no
avaladas o en secuencia diferente a lo establecido en el algoritmo nacional (es decir, utilizar una prueba
establecida como prueba 2 en lugar de prueba 1 o viceversa).
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El laboratorio debera contar con un procedimiento para la gestion de inventario, tanto de pruebas como de
insumos necesarios para el desarrollo de las mismas. También deberan contar con material adecuado y
suficiente para la toma de muestras, tales como: lancetas, jeringas y agujas, tubos para recoleccion de
sangre, algodon, alcohol, entre otros. Las mismas deberan ser almacenadas de forma adecuada. Se
debera contar con ayudas visuales y/o procedimientos operativos estandar (POEs) referentes a la toma,
almacenamiento y transporte de muestras.

Fase analitica

Los laboratorios deberan contar con ayudas visuales y/lo POEs referentes al uso correcto de las
pruebas. Estos deberan estar disponibles para todas las pruebas utilizadas, deberan estar en
concordancia con las instrucciones descritas por el fabricante y ser seguidas adecuadamente. En el
anexo 3 se muestra un ejemplo de ayuda visual y de POE. En caso de necesitar el uso de materiales no
suministrados por el fabricante de la prueba, tales como pipetas automaticas con certificado de
calibracion vigente, capilares especiales, las mismas deberén estar disponibles y en buen estado.
También se debera contar con relojes o cronémetros para asegurar la lectura de resultados en los
tiempos correctos.

Todos los laboratorio deberan realizar controles internos utilizando sueros negativos y positivos conocidos
de manera sistematica; El periodo de realizacion de los controles internos sera establecido tomando en
cuenta la cantidad de pruebas realizadas semanalmente o siempre que se empiece un nuevo kit 0 nuevo
lote. Para aquellos laboratorio que realicen en promedio mas de 250 pruebas al mes, se recomienda
correr controles internos por lo menos una vez cada semana. Los resultados de los controles seran
registrados de manera sistematica, pudiendo hacerlo en un formato especifico para controles internos o
en el registro de pruebas. El laboratorio debera contar con un POE que indique como actuar en caso de
no obtener un resultado correcto en los controles internos, y deberan documentarse las acciones
correctivas seguidas en cada caso particular. El supervisor del laboratorio dara seguimiento a la
realizacion de controles internos y a la implementacién de acciones correctivas en caso de ser necesario.

Fase post analitica

El registro de resultados deberé realizarse en el libro de registro estandarizado para pruebas de VIH.
En los laboratorios que cuenten con sistema informético, lo hara a través del mismo manteniendo los
elementos del formato estandarizado. El laboratorio que realiza pruebas de VIH debera mantener
actualizado dicho libro y consignara el nombre, lote y fecha de vencimiento de las pruebas
utilizadas. Los resultados seran reportados siguiendo el algoritmo nacional para el diagnéstico de VIH y
los consolidados de paginas deberan ser llenados y enviados periédicamente al laboratorio supervisor.

Los laboratorios clinicos utilizaran un formato estandarizado para entrega de resultados, todos los
informes de resultados deben detallar la metodologia utilizada y debera existir un proceso de cotejo
entre el resultado consignado en el libro de registro y el reporte de resultados. El libro de registro actual y
los que ya estén terminados, deberan ser aimacenados en el laboratorio de pruebas como minimo 2 afios
y se debera velar por que el mismo se encuentre resguardado de tal forma que ninguna persona no
autorizada tenga acceso a la informacion.




Evaluacion externa de la calidad

Los laboratorios de pruebas de VIH deberan contar con documentacion que evidencie su participacion
en el PEEC. Los reportes de supervision y auditorias deberan ser almacenados de manera segura, y se
debera presentar evidencia de la aplicacién de acciones correctivas en caso de que proceda. De igual
forma, el laboratorio debera pertenecer al programa de paneles de competencia, consolidando en una
carpeta todos los registros que evidencien su participacion activa en el mismo. Entre los documentos a
consolidar estan: certificado de inscripcién al PEEC, constancia de resultados enviados al laboratorio
supervisor, informe de re-alimentacién enviado por el laboratorio supervisor, planes de accién en caso de
la implementacién de acciones correctivas y constancia de resultados satisfactorios para cada ronda. Es
importante que todos los laboratoristas clinicos que realizan pruebas sean evaluados a través de estos
paneles de manera sistematica.

2. Indicadores de calidad

Se debera reportar de manera sistematica indicadores de calidad, mismos que produciran alertas
tempranas en caso de algin problema relacionado con el proceso de las pruebas. Cada laboratorio
reportara al laboratorio regional 3 indicadores mensualmente:

a)  Porcentaje de invalidos para cada prueba usada: nimero de resultados invalidos para determinada
prueba durante un mes, dividido el total de pruebas realizadas para ese mes, por cien. Este debe
ser siempre menor al 1%.

#resultados invdlidos prueba A

X 100

% Tnvdli =
% invdlidos Total de prueba A realizadas

b)  Porcentaje de concordancia entre prueba 1 y prueba 2: nimero de pruebas 2 con resultado
reactivo, dividido el total de pruebas 1 con resultado reactivo. Este debe ser siempre igual 0 mayor
al 98%.

A2R
% concordancia A1 y A2 = X 100
AI R

C) Promedio del tiempo de respuesta de resultados. Sumatoria del tiempo de entrega de resultado de
diagnostico (en dias) para cada paciente atendido durante el mes dividido el total de pacientes
atendidos. Este debe ser siempre <1 dia.

> tiempo respuesta por paciente

promedio tiempo de respuesta =

Total de pacientes




3. Documentos y registros

Todos los laboratorios deberan documentar las actividades realizadas en las tres fases de la prueba: fase
pre analitica, fase analitica y fase post analitica. EI manejo de los documentos y registros se llevara a
cabo siguiendo el sistema de gestién de calidad propio del laboratorio

Se recomienda como minimo contar con los siguientes formatos y documentos:

» Formato de registro de temperatura (en caso de almacenar los kit de pruebas en refrigeracién, Anexo
4)

» Formato de registro accidentes laborales (Anexo 5).

» POEs a la fase pre analitica, fase analitica y fase post analitica

» Formato de Kardex para todos los reactivos y suministros

» Formato de solicitud de pruebas para el diagnéstico de VIH

» Libro de registro de pruebas rapidas para el diagnéstico de VIH

» Formato de registro de controles internos

» Formato de reporte de resultados

4. Certificacion de personal

Para la implementacion del sistema de gestién de la calidad para el uso de pruebas rapidas para el
diagnéstico de VIH, son fundamentales las personas con integridad que conocen la importancia de su
trabajo y participan en la mejora continua. El éxito o el fracaso dependen de los conocimientos y las
habilidades de las personas que realizan las pruebas, de su compromiso y motivacion para realizar las
tareas descritas en la descripcion del puesto de trabajo. Los empleados motivados son méas proclives a
estar comprometidos con su trabajo (OMS, CLSI 'y CDC, 2016).

La falta de entrenamiento, supervision y evaluacién, son los principales motivos de la obtencién de
resultados erréneos. Sumado a esto, en la mayoria de ocasiones, las capacitaciones y cursos, ya sea
centralizados o en el laboratorio, suelen ser muy cortos 0 solo se enfocan a aspectos operativos, dejando
de lado aspectos relacionados con el aseguramiento de la calidad.

Con el objetivo de lograr la certificacion en el diagnostico de VIH a través de pruebas répidas, es
indispensable que todas las personas que realiza las mismas tenga una certificacion de personal, misma
que demuestre su competencia en el desarrollo del proceso analitico. Para esto, este programa de
certificacion propone el uso de un curriculo estandarizado, tanto para entrenadores como para personal
que realiza las pruebas rapidas de VIH, asi como estandarizar el uso de evaluaciones de competencia
para asegurar el correcto desempefio del personal.

Capacitacion de entrenadores

Esta capacitacion va dirigida a personal con labores de supervision y capacitacion, tanto a nivel nacional
como regional. El objetivo de la misma es capacitar una fuerza laboral que brinde asistencia inmediata y
entrenamiento a los laboratorios clinicos. En la capacitacion para entrenadores se deben cubrir, a parte de
todos los aspectos relacionados con la realizacion de pruebas (ver capacitacion para personal que realiza
pruebas), temas referentes a metodologias de supervision, realizacion de auditorias, formacion de
personal, analisis de datos y manejo de herramientas electrénicas.




Las personas que participen en estas capacitaciones, deberan demostrar su competencia pasando un
examen teorico y practico. Se realizaran capacitaciones de actualizacion y evaluaciones del desempefio
del personal de manera periddica, para asegurar la competencia a través del tiempo, ademas, el LCRSP y
el DGLC llevara una base de datos de todo el personal certificado como entrenadores. En el anexo 6 se
presenta un modelo de agenda para la capacitacion para entrenadores.

Capacitacion para personal que realiza pruebas

Estas seran impartidas por el personal que haya aprobado la capacitacién de entrenadores. Dependiendo

de los recursos, las mismas podran realizarse de forma centralizada o en el laboratorio clinico.

Independientemente de la estrategia utilizada, en toda capacitacidn al personal que realiza pruebas de VIH

se debera incluir siempre los mismos temas para asegurar la estandarizacion en la prestacion de los

servicios.

Los temas que deberan incluirse en toda capacitacion a personal que realiza pruebas de VIH son los

siguientes:

» Principios de las pruebas utilizadas.

» Toma y manejo de muestras, con énfasis en las muestras usadas con las pruebas disponibles (tedrico
y préactico).

» Documentacion necesaria para el uso de pruebas (Procedimientos operativos estandar, ayudas
visuales, formatos de registro, solicitud y reporte).

» Procedimientos de pruebas (practico).

» Lectura e interpretacion de resultados (teérico y practico).

» Reporte de resultados.

» Aseguramiento de la calidad, con énfasis en controles internos y paneles de competencia.

» Bioseguridad.

» Cadena de suministros.

En el caso de que ya se encuentre el personal certificado para realizar pruebas de VIH y se realice una
capacitacion de actualizacién con miras a la re-certificacion, la duracién de esta podra ser de una mafiana
(3 a 5 horas), siempre incluyendo los temas anteriormente descritos. En el anexo 7 se presenta un ejemplo
de agenda para capacitacién de personal que realizan pruebas de VIH.

Evaluacién de competencia

Independientemente del tipo de capacitacion (para entrenadores vs para personal que realiza pruebas), es
indispensable siempre comprobar que el personal capacitado ha adquirido las competencias para realizar
las pruebas de VIH. La evaluacion de competencia es el documento que cierra el ciclo de entrenamientos,
y en la misma debera obtenerse un resultado satisfactorio para todo el personal, en miras de obtener la
certificacion, ya sea como entrenador o como realizador de pruebas répidas de VIH.

La evaluacién de competencia debera ser especifica para las pruebas utilizadas por el laboratorio, ya que
las marcas de pruebas difieren en algunos aspectos del procedimiento, tales como tipo de muestra
utilizada, volumen de muestra, tiempo de lectura, interpretacion de resultados, etc. En el anexo 8 se
muestra un ejemplo de evaluacion de competencia para la prueba Alere Determine HIV Y.
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ANEXOS



Anexo 1: Formato de base de datos referente a redes de laboratorio certificados.

Region de Salud

Distrito

Afiliacion

Nivel de
atencion

Tipo de
Servicio

Promedio mensual
de pruebas

Nombre
pruebal

Nombre
prueba 2

Nombre
prueba 3
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Anexo 2: Lista de verificacion del proceso paso a paso para mejorar la calidad de la prueba rapida del

VIH (SPI-RT)..

PARTE A: CARACTERISTICAS DEL SITIO DE PRUEBAS AUDITADO
Antes de completar la lista de verificacidn, es importante identificar el punto de prueba a ser auditada.

Por favor, proporcionar informacion relevante:

Fecha de la Auditoria (dd/mm/aaaa):

Auditoria No:

Nombre del Centro de Salud o Sitio de

Identificacion del sitio de pruebas (si aplica)

Nombre del sitio de pruebas:

Tipo de sitio de pruebas (seleccione uno)
VCT

PITC

PTMI

Centro de TB

Laboratorio

Centro de atencidn y tratamiento

Otros. Si es otro, por favor especifique:

Direccion:

Nivel (seleccione uno y especifique nombre)
Regién/Provincia/Zona:
Distrito:
Centro de referencia:
Centro de salud:
Dispensario:
Puesto de salud:
Otro (especifique):

Afiliacion (seleccione uno)

Gobierno

Privado

Organismo basado en la fe
Organismo No gubernamental
Otro:

Numero de personas que realizan pruebas:

Promedio de personas testeadas por mes:

Nombre de auditores:

Personal Entrevistado (nombre, puesto y

PARTE B. Lista de Verificacion SPI- RT
Para cada una de las secciones que figuran a continuacion, por favor marque Si, Parcial o No, donde aplique.
Marque "Si" so6lo cuando todos los elementos estan presentes de manera satisfactoria. Proporcionar
comentarios para cada respuesta "Parcial" o "No".
aplicable” (*).

Poner N/A en la seccién de comentarios si es “no




Seccion Si Parcial No Comentarios Punteo

ENTRENAMIENTO Y CERTIFICACION DEL PERSONAL

¢ Han recibido todas las personas que realizan la
prueba, una formacion integral en la prueba

1.1 rapida del VIH usando un curriculo aprobado
nacionalmente?

¢ Son entrenadas las personas que realizan la
prueba en el uso de registros

12 estandarizados/libros de registro de pruebas del
VIH?

¢ Son entrenadas las personas que realizan la
13 prueba en procesos de evaluacion externa de la
: calidad y/o en pruebas de competencia?

¢ Son entrenadas las personas que realizan la
prueba en procesos de control de la calidad?

1.4
¢ Son entrenadas las personas que realizan la
prueba en los procedimientos y practicas en
1.5 bioseguridad y gestion de desechos?
¢ Han recibido todas las personas que realizan la
prueba un reentrenamiento en los Gltimos dos
1.6 afos?

¢ Existen registros que indiquen que todas las
personas que realizan la prueba han demostrado
1.7 ser competentes en la realizacion de esta antes
de hacer la prueba al usuario?

¢ Han sido certificadas las personas que realizan
18 la prueba a través de un programa nacional de
: certificacion?

¢ Solo se le permite a personal certificado
realizar las pruebas del VIH?

1.9
¢ Es requerida una re-certificacion periddica para
todas las personas que realizan la prueba (por
1.10 ejemplo: Cada dos afios)?

1.0 PUNTAJE DE ENTRENAMIENTO Y CERTIFICACION DEL PERSONAL
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Seccién Si Parcial No Comentarios Punteo
INSTALACIONES FiSICAS
¢ Hay un area designada para la prueba del
VIH?
2.1
¢ Esta el area de prueba rapida del VIH limpia y
organizada?
2.2 k
¢ Hay suficiente iluminacion en el area
23 designada para la realizacion de pruebas?
¢ Hay fuente continua de energia eléctrica (en
caso que los kits deban almacenarse en un
24 refrigerador)?
¢ Hay suficiente espacio de almacenamiento y
es este seguro para los kits de prueba y otros
25 consumibles?
2.0 PUNTAJE DE INSTALACIONES FiSICAS
Seccion Si Parcial No Comentarios Punteo

¢ Hay procedimientos operativos estandarizados
(POE's) o instrucciones de trabajo vigentes para
3.1 implementar practicas de seguridad?

¢ Hay (POE's) y/o instrucciones de trabajo
acerca de como deshacerse de los residuos
32 infecciosos y no infecciosos?

¢ Hay (POE's) o instrucciones de trabajo para
manejar derrames de sangre y otros fluidos
3.3 corporales?

¢ Hay (POE's) y/o instrucciones de trabajo
vigentes para abordar la exposicion accidental a
34 fluidos corporales potencialmente infecciosos a
través de lesiones por agujas, salpicaduras u
ofras lesiones con objetos cortopunzantes?




315

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.1

¢ Estan disponibles para el personal que realiza
la prueba los equipos de proteccion personal
(EPP)?

¢,Son los equipos de proteccion personal (EPP)
usados consistentemente por todas las
personas que realizan la prueba?

¢Son los EPP usados apropiadamente por todas
las personas que realizan la prueba a través del
proceso de pruebas?

¢ Hay agua limpia y jabon disponible para
lavarse las manos?

¢ Existe un desinfectante apropiado, disponible
para limpiar el area de trabajo?

;. Son manejados correctamente los objetos
cortopunzantes, y los desechos infecciosos y no
infecciosos?

¢ Son vaciados regularmente los recipientes con
desechos infecciosos y no infecciosos, acorde
con los POE's o las instrucciones de trabajo?

3.0 PUNTAJE DE SEGURIDAD
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Seccion Si Parcial No Comentarios Punteo
FASE PRE ANALITICA

¢ Estan disponibles las guias nacionales
especificas de los programas (por ejemplo:

4.1 Servicios para el testeo del VIH, TB, efc.), en el
sitio de pruebas?

¢ Esta siendo usado el algoritmo nacional de

ruebas del VIH?
4.2 P

¢ Hay un proceso definido para un algoritmo
alternativo de pruebas del VIH, en caso de
4.3 caducidad o escasez de los kits de prueba?

¢ Hay (POE’s) y/o instrucciones de trabajo
vigentes para cada prueba rapida del VIH usada
4.4 en el algoritmo de pruebas?

¢ Estan disponibles para su uso solamente los

kits de pruebas rapidas del VIH aprobados por el
4.5 MSP?

¢ Estan todos los kits de pruebas actualmente en
uso dentro de la fecha de expiracion?

4.6

¢.Son los kits de pruebas etiquetados con la
fecha en la que son recibidos y las iniciales de
4.7 quien los recibe?

¢ Hay un proceso vigente para la gestion de
inventario?

48

¢ Existen instrucciones de trabajo disponibles
para la coleccion de muestras? y son estos
4.9 exhibidos en los sitios de pruebas?

p

¢ Hay suficientes suministros de laboratorio
disponibles para la coleccion de muestras?

4.10

¢ Existen guias nacionales que describan como
deberia ser registrada la identificacion del
4.11 usuario en el registro de pruebas del VIH (por
ejemplo: Nombre vs. cddigo del usuario)?




¢ Estan registrados en el libro de registro de
pruebas del VIH los identificadores del usuario
4.12 acorde a las guias nacionales (por €j., nombre
vs. codigo del usuario)?

4.0 PUNTAJE DE FASE PRE ANALITICA

Seccion Si Parcial No Comentarios Punteo

FASE ANALITICA “

¢ Estan disponibles y exhibidas en el sitio de
pruebas las instrucciones de trabajo y/o POE'’s
5.1 para la realizacion de la prueba rapida del VIH?

¢ Hay relojes disponibles y son estos
habitualmente utilizados para las pruebas
52 rapidas del VIH?

¢,Son usados con precision los dispositivos de
recoleccion de muestras (por ejemplo: tubo
53 capilar, asas, pipetas desechables etc.)?

¢,Son seguidos adecuadamente los
procedimientos de prueba?

5.4

¢,Son utilizadas rutinariamente (por ejemplo:
Diariamente, semanalmente) las muestras para
9.5 el control de calidad tanto positivas y negativas
segun las guias nacionales?

¢ Son registrados adecuadamente los resultados
de las muestras de control de calidad?

5.6

¢ Son registrados adecuadamente los resultados
incorrectos/invalidos de las muestras de control
57 de calidad?

¢ Cuando los resultados de las muestras de
control de calidad son incorrectos y/o invalidos,
5.8 se toman los pasos apropiados y se
documentan?

¢ Existen instrucciones de trabajo disponibles
para la coleccion de muestras? y son estos
5.9 exhibidos en los sitios de pruebas?

5.0 PUNTAJE DE FASE ANALITICA
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Seccion Si Parcial No Comentarios Punteo

m FASE POST-ANALITICA “

¢ Existe un libro de registro nacional
estandarizado disponible y en uso para las
6.1 pruebas del VIH?

¢Incluye el libro de registro de pruebas del VIH
todos los elementos claves de calidad?

6.2

¢ Estan registrados correctamente en el libro de
registro de pruebas todos los elementos (por
ejemplo: Id de usuario, nombre de las pruebas,
6.3 numeros de lotes, fechas de expiracion, nombre
de la persona que realiza la prueba, resultados
individuales de pruebas y diagndstico final.)?

¢ Es compilado el resumen total de pagina del
registro/libro de registro para todas las paginas
64 con exactitud?

¢ Son registrados los resultados invalidos de las
pruebas en el registro/libro de registro de
6.5 pruebas?

¢ Son repetidas las pruebas invalidas y sus
resultados adecuadamente registrados en el
6.6 registro/libro de registro de pruebas?

¢,Son mantenidos en un sitio seguro todos los
documentos y registros de los usuarios en todas
6.7 las fases del proceso de pruebas?

¢,.Son mantenidos en un lugar seguro todos los
6.8 registros/libros de registro y otros documentos
: cuando no estan en uso?

¢ Son adecuadamente etiquetados y archivados
6.9 los registros/libros de registro de pruebas
’ cuando estan totalmente llenos?

6.0 PUNTAJE DE FASE POST-ANALITICA




Seccioén Si Parcial No Comentarios Punteo
EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD (PT, SUPERVISION Y REPETICION DE PRUEBAS) 8/14
¢ Esté el sitio de pruebas inscrito en un
programa de Evaluacién Externa de la Calidad
7.1 (PEEC)?
¢ Participan todas las personas en el testeo de
79 las muestras enviadas por el PEEC?
¢ Revisa el supervisor los resultados del PEEC
antes de su remision al Laboratorio Nacional de
73 Referencia (LNR) o al Laboratorio designado?
¢ El reporte de retroalimentacion del PEEC es
74 recibido desde el LNR y revisado por las
: personas que realizan la prueba y/o por la
persona a cargo en el sitio de pruebas?
¢Implementa el sitio de pruebas medidas
correctivas en caso de resultados
7.5 insatisfactorios?
¢ Recibe el sitio de pruebas visitas de
supervision periédica?
76 p p
¢ Se proveen comentarios sobre el desempefio
de los analistas durante la visita de supervisién y
7 son estos documentados?
¢ Cuando las personas que realizan la prueba
necesitan ser reentrenadas, son estas
7.8 reentrenadas durante la visita de supervision?

Si el programa de evaluacion externa de la calidad incluye la repeticion de pruebas usando suero o muestra de sangre seca

(MSS), continte con las preguntas 7.9 — 7.14.
Sino, PARE aqui.

¢ Recolecta el sitio de pruebas, muestras para
" repeticion de pruebas acorde a las guias del
7.9 pais (por ejemplo: Recoleccion de suero o
sangre seca cada 20 pacientes?

¢,Son las muestras de suero o muestras de
710 sangre seca recolectadas para la repeticion de
0 prueba, documentadas adecuadamente??




¢,Son las muestras de suero o muestras de
sangre seca recolectadas adecuadamente (por
711* ejemplo: Por lo menos 3 circulos completos o
volumen y tubos correctos, etc.)

¢ Son las muestras de suero 0 muestras de
sangre seca almacenadas adecuadamente
(Alejadas de la luz solar, separadas con papel
encerado, con secantes, 0 a 4°C o0 -20°C, etc.)

7.12*

¢ Son registrados apropiadamente los

" identificadores de las muestras de suero o

713 muestras de sangre seca que son enviados para
repeticion de pruebas?

¢,Son los resultados de las muestras de suero o
muestras de sangre seca recibidos del

7.14* Laboratorio Nacional de Referencia
apropiadamente documentados y registrados en
el registro/ libro de registro de pruebas del VIH?

7.0 PUNTAJE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD (PT, SUPERVISION Y REPETICION DE PRUEBAS)

*Lo que aparece marcado con un asterisco son solo aplicables a sitios donde se utiliza el re-andlisis como evaluacién externa de la
calidad

PARTE C: CRITERIOS DE PUNTAJE

A cada elemento marcado se le asignara un puntaje:

* Elementos marcados “Si” reciben 1 punto cada uno.

* Elementos marcados “Parcialmente” reciben 0.5 puntos cada uno.
* Elementos marcados “No” reciben 0 puntos cada uno.

El total de puntos por cada seccién debe ser contado y registrado al final de cada seccion.
El total de puntos obtenidos por cada seccién de la prueba VIH auditada debe ser comparado al nivel
de rendimiento especifico.

NIVEL % Puntaje Descripcion de los resultados
o Menos de 40%  Necesita mejorar en todas las areas y correccion inmediata
a 40% - 59% Necesita mejorar en areas especificas

60% - 79% Parcialmente listo para la certificacion

80% - 89% Se aproxima a la certificacién nacional

0 90% a mas Elegible para ser certificado




PARTE D: Informe resumido del evaluador de la auditoria SPI-RT

Nombre del Sitio: No. De Proveedores:

Tipo de Sitio:
Duracion de la auditoria:

Nombre del personal
evaluado:

Puntos totales obtenidos
(excluirN/A) = a

Puntos totales=b

Puntaje en % = (a/b) x 100

Pregunta (s) con Limitante Acciones

detectada correctivas

respuesta “No” o
“Parcial”

Comentarios Responsable y
del evaluador Fecha

Nombre y firma del personal evaluado:

Nombre y firma del supervisor del sitio:

Nombre y firma del
auditor

Fecha (dd/mm/aaaa)




Anexo 3: Ejemplo de POE para prueba rapida de VIH y ayudas visuales para pruebas répidas de VIH.

POE prueba rapida Alere Determine HIV-1/2
CONTENIDO
1. OBJETIVOS Y CAMPO DE APLICACION
2. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
3. RESPONSABILIDADES
3.1 Encargado, director o jefe de laboratorio
3.2 Analista (técnico o profesional)
4. REFERENCIAS
5. PROCEDIMIENTO
5.1 Principio
5.2 Medidas de bioseguridad: describir practicas recomendadas (uso de cabina, centrifuga
hermética, etc), EPP y manejo de desechos
5.3 Muestras: describir tipo de muestra, volumen, conservacion
5.4 Suministros
5.4.1 Materiales
5.4.2 Reactivos
5.4.3 Equipo
5.5 Procedimiento
5.6 Interpretacion, registro y reporte de resultados (tiempo de respuesta)
5.7 Control de calidad

6. ANEXOS
APROBACION
Nombre del laboratorio, Region de salud
Area de laboratorio
Realizado por Revisado por Reemplazaa
Nombre Cadigo

Fecha

Firma
REVISION

Fecha Nombre de responsable Modificacién




OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

El procedimiento tiene por objetivo establecer los lineamientos para la realizacién de la prueba rapida Determine
HIV %, para la deteccion de anticuerpos anti-VIH. Aplica el procesamiento analitico para muestras de sangre
completa, plasma y/o suero.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

. VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana, es un lentivirus perteneciente a la familia Retroviridae,
causante del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.

. Sida: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida-Sida-. EI VIH afecta células especificas del sistema
inmunitario (Linfocitos TCD4+). Con el tiempo, el VIH puede destruir tantas de estas células que el
cuerpo no podra combatir las infecciones ni enfermedades. Cuando esto sucede, la infeccién por el
VIH causa Sida.

. Anticuerpo: Proteina que reacciona contra un antigeno en un organismo animal.

. Antigeno: Todo aquel material propio o extrafio, soluble o particula, que es capaz de despertar una
respuesta inmunitaria en un individuo inmunologicamente competente.

RESPONSABILIDADES
* Encargado, director o jefe de laboratorio
¢ Dar a conocer y supervisar que el personal a su cargo dé cumplimiento a lo establecido en
este procedimiento.
¢ Analista (técnico o profesional)
*  Cumplir con lo establecido en este procedimiento para asegurar la calidad de los resultados.
REFERENCIAS
* Inserto de la prueba Determine HIV 1/2 Alere Diagnostics.
* Centros para el Control y la prevenciéon de Enfermedades pagina electrénica
http://www.cdc.gov/hiv/spanish/basics/index.html consulta 12 de agosto 2014
* Daniel P. Stites, Abba I. Terr, Tristram G. Parsolow. Inmunologia basica y clinica. Editorial manual
moderno 2003.

PROCEDIMIENTO

5.1 Principio

Ensayo inmunocromatografico cualitativo in vitro de lectura visual para la deteccion de anticuerpos (IgM
e IgG) frente a los VIH-1 y VIH-2, en suero, plasma o sangre completa. La muestra se afiade a la
superficie absorbente del ensayo, reconstituyendo y mezclandose con el conjugado; esta mezcla migra
por la fase solida hasta llegar a los antigenos recombinantes y péptidos sintéticos inmovilizados en la
ventana de resultados, en donde se da la reaccién antigeno-anticuerpo que permite la deteccion de los
anticuerpos anti-VIH. Para asegurar la validez de los resultados, este ensayo incluye una barra de
control interno de procedimiento.

5.2 Medidas de bioseguridad
En todo momento del procedimiento siga las precauciones universales al manipular el material,
tratandolo como potencialmente infeccioso. Desinfecte el drea de trabajo antes y después de realizar la
prueba.

Utilice bata y guantes durante la manipulacion de las muestras y durante todo el procedimiento.

Si se produce una salpicadura o derrame, siga las instrucciones de limpieza y desinfeccién descritas
en el Manual de Bioseguridad y notifique al jefe inmediato superior.




5.3 Muestras

La prueba esta disefiada para poder ser utilizada con sangre completa, suero o plasma. Para sangre
completa y plasma utilice tubo con aditivo (EDTA). Para suero utilizar tubo sin aditivo.
El volumen de muestra requerido es de 50 ul de sangre completa, suero o plasma.

Las muestras que no puedan ser procesadas inmediatamente, y cuyo analisis sera realizado en un
intervalo de 7 dias, deberan almacenarse, en el caso de suero y plasma, a una temperaturade 2a 8
°C. En caso que el periodo de tiempo exceda los 7 dias, almacénelas a -20 °C. No congele las muestras
de sangre completa, manéjelas a temperatura ambiente.

5.4 Suministros

5.4.1 Materiales

Puntas para pipeta de volumen 10-100 pl (color amarillo)
Crondmetro

Marcador permanente

Hoja de reporte de resultados

Cuaderno de registro

Solo para muestras de sangre completa: Buffer de fosfatos

5.4.2 Reactivos

Solo para muestras de sangre completa: Buffer de fosfatos

5.4.3 Equipo

Pipeta automatica de volumen variable de 10-100 ul o de volumen fijo de 50 pl

5.5 Procedimiento
5.5.1 Utilizando suero o plasma

1.
2.

Separe la prueba a utilizar de las demés, rompiendo la linea punteada.

Una vez separada, rotule la prueba con el cédigo de la muestra. Retire el papel aluminio que
sella la prueba, y coloque sobre la superficie de trabajo nivelada.

Agregue, utilizando la pipeta, 50 pl de suero en la almohadilla adsorbente.

Coloque el cronémetro en 15 minutos, y lea el resultado después de ese tiempo. No lea
resultados después de 60 minutos.

5.5.2 Utilizando sangre completa de venopuncién

1.
2.

Separe la prueba a utilizar de las demés, rompiendo la linea punteada.

Rotule la prueba con el cédigo de la muestra. Retire el papel aluminio que sella la prueba, y
coloque sobre la mesa de trabajo.

Agregue, utilizando la pipeta, 50 pl de sangre completa en la almohadilla absorbente. Espere 1
minuto.

Adicione 1 gota de buffer de fosfatos sobre la misma almohadilla.

Cologque el cronémetro en 15 minutos, y lea el resultado después de ese tiempo. No lea
resultados después de 60 minutos.




NOTA:

* Si no tiene micropipeta para medir los 50 pl, puede utilizar jeringa con aguja 20 0 21 y poner tres gotas de
sangre sobre la almohadilla.
* Nunca ponga la pipeta directamente sobre la almohadilla donde se coloca la muestra y buffer de fosfatos

5.6 Interpretacion, registro y reporte de resultados (tiempo de respuesta)

Control

Paciente

Control

Paciente

Control

Paciente

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En caso ambas lineas se marquen (paciente y
control), reporte como

REACTIVO

En caso solo la linea control se marque, reporte como

NO REACTIVO.

En caso que no se marque la linea Control, aun
cuando pueda marcarse la linea “Paciente”, reporte
como INVALIDO y repita la prueba.




Registro y reporte de resultados
Siga las instrucciones del libro de registro para pruebas de VIH y llene el formato de acuerdo a la
interpretacion de la prueba realizada

5.7 Control de calidad
5.7.1 Guarde toda muestra reactiva a -20 °C para formar una seroteca
5.7.2 Para control de calidad de las pruebas, realice pruebas con muestras de resultado conocido
5.7.3 Realice el control de calidad cada vez que utilice un kit nuevo o cada vez que utilice un lote distinto
de pruebas
5.7.4 Registre los resultados obtenidos y las acciones correctivas en caso sea necesario sean tomadas

Control
Siempre Reactivo™ | |

Resultado — 2

Pasaron los 15 minutos y no
Termind de correr

Reactivo
No
Reactivo
3 |Invalldo
4. Reactivo
5. Invalido
6. Invalido
7. Invalido
8.NO
Reactivo

1
2.




6.  ANEXOS
Ayuda visual prueba rapida Alere Determine HIV 1/2

Prueba rapida Determine HIV -1/2 T —
(Para usarse con sangre entera, suero o plasma) 2-30°C

. Revise el kit antes de usarlo. S6lo use articulos que no hayan vencido o que no estén dafiados.

. Lleve el kit y las muestras que previamente almacené a temperatura ambiente antes de usarlos.

. Siempre use precauciones universales de seguridad al manejar muestras. Mantenga las areas de trabajo limpias y
organizadas.

. Este esquema no reemplaza el inserto que viene con el producto o su procedimiento operativo estandar (POE).

Use 1 tira por usuario. Anote el # Etiquete la tira de prueba

de lote y fecha de vencimiento en _°°" e.l [‘U"T?TO de )
el registro. identificacion del usuario.

Retina todos los
suministros necesarios.

Reuna 50 pl de muestra con el uso de .
pipeta de precision. Si usa sangre capilar, Aplique t.oda la muestraala
llene el tubo hasta que el nivel de sangre se almohadilla absorbente en la
tira hasta que no absorba mas

Tire de la cubierta

protectora de papel de
aluminio. sitiie entre las dos lineas.

Para sangre completa solamente,

espere 1 minuto y afiada 1 gota del
buffer a la almohadilla de la

Lea y registre los resultados y
otra informacion pertinente

Espere 15 minutos (no mas de
60 minutos) antes de leer los

S resultados. en la hoja de trabajo.

Reactiva No reactiva Invélida

12 Aparecen 2 lineas Aparece 1 linea No aparece linea en el
de cualquier en el drea de area de control.
intensidad tanto control y no No informe de
en el drea de aparece linea en resultados invalidos.
control como del el area del Repita la prueba con un

a paciente. paciente. nuevo dispositivo de

prueba ain si aparece
una linea en el area del
paciente.




Anexo 4: Ejemplo de formato de registro de temperaturas

DIAS

C1234 617181 9 |10 ] 1112 ] 13| 14 | 15
Responsable
°C DIAS

16 |17 | 18 | 19 | 20 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Respo
nsable
Observaciones:

Fecha Comentarios Responsable




Instructivo de llenado
Considerar este instructivo para llenar los espacios en blanco del formato de Registro de temperaturas de equipos:
Area: Anotar el area de la clinica en donde esté ubicado el equipo.

Mes/Aiio: Colocar el mes y afio al que corresponde el registro de temperatura.

Equipo: Indicar el tipo de equipo del cual ha sido registrada la temperatura. Ej. Incubadora, refrigeradora, congelador,
etc.

Marca: Anotar la marca del equipo.

Rango de temperatura: indicar el “valor minimo

ERY

valor maximo” permitido para el equipo en particular.

Datos de los recuadros

°C: en lo recuadros correspondientes a esta columna, indicar los valores de la medicién de temperatura, acorde al
rango de temperatura establecida.

Dias: en la columna correspondiente al dia de medicion, realizar una marca de punto () en el intercepto de la fila que
coincida con el valor de temperatura leida.

Responsable: anotar las iniciales de la persona responsable del registro diario.

Ejemplo:

DIAS
°C

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
10
8
6
4

[ [ [ [
2

[

0
-2
Responsable AG AG AG AG AG

Observaciones:

Fecha: indicar la fecha. Ej.: 14 febrero 2015, 14/02/2015, 14-02-15.

Comentarios: realizar las anotaciones que se consideren pertinentes. Ej.: fin de semana, asueto, etc.
Responsable: anotar las iniciales de la persona que anota la observaciéon.

a8 ‘ Ié_jlll'll[:l’.l'



Anexo 5: Ejemplo de formato de registro de incidentes laborales.
Formulario de informe de incidentes

FECHA DEL INCIDENTE FECHA DEL INFORME

HORA DEL INCIDENTE Exige la atencion inmediata del gerente __ Si___No

PERSONAL QUE NOTIFICA EL INCIDENTE

NOMBRE DEL PACIENTE ID DEL PACIENTE

(S| CORRESPONDE) (S| CORRESPONDE)

MEDICO CLiNICO DEL PACIENTE

LUGAR DEL INCIDENTE

DESCRIPCION BREVE DEL INCIDENTE

ACCION INMEDIATA ADOPTADA (si la hubiere)

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS

ACCION DE SEGUIMIENTO

FIRMA DEL REVISOR FECHA

DIRECTOR DE LA CLINICA FECHA




Anexo 6: Ejemplo de agenda para capacitacion de mentores/certificadores.

Semana 1
Hora Actividad No. Dia 1 Facilitador
8:00-9:00 ° Registro de los participantes Instructores
° Apertura del ToT
° Presentacidn de los instructores y de los
Participantes
9:00-9:30 o Presentacion de RTCQIl Instructores
) Vista general del curso y objetivos de
aprendizaje
o Revisar el programa de capacitacion
9:30-10:00 Examen teorico inicial Participantes
10:00 - 10:30 RECESO PARA TE/CAFE
10:30 - 13:00 Maédulo 1: Aseguramiento de la calidad para la prueba Instructores
rapida de VIH
11,12y1.3 Maodulo 1: Aseguramiento de la calidad para la prueba Instructores
rapida de VIH
13:00 - 14:00 ALMUERZO
14:00-15:00 (2.1 Médulo 2: Vista general de la prueba répida de VIH Instructores
15:00-15:45 | 2.2 Médulo 2: Vista general de la prueba répida de VIH Instructores
15:45 - 16:00 RECESO PARA TE/CAFE
16:00-17:00 |[3.1y3.2 Médulo 3: Seguridad en los sitios que realizan pruebas | Instructores
de VIH
FIN DEL DIA 1
Hora Actividad No. Dia 2 Facilitador
8:00-8:30 Resumen del dia 1 Participante
8:30-9:30 Médulo 4: Recoleccion, almacenamiento y manejo de Instructores
muestras
9:30 - 10:00 RECESO PARA TE/CAFE
10:00-11:00 | 5.1 Maédulo 5: Algoritmo de la prueba rapida de VIH Instructores
11:00-12:00 | 7.1 Médulo 7: Introduccion a las muestras secas en tubo de | Instructores
ensayo
12:00 - 13:00 ALMUERZO
Desplazamiento al sitio de practicas
13:30-14:30 | 4.1y4.2 Médulo 4: Recoleccion, almacenamiento y manejo de Instructores

N

muestras — préctica con pipetas y toma de muestra
puncion del dedo
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14:30-16:00 | 2.3 Médulo 2: Vista general de la prueba rapida de VIH | Instructores
Practica con pruebas rapidas
16:00-17:00 | 7.2 Médulo 7: Introduccidn a las muestras secas en tubo Instructores
Practica con paneles: rehidratacion
FIN DELDIA 2
Hora Actividad No. Dia3 Facilitador
8:00 — 8:30 Resumen del dia 2 Participantes
8:30-9:00 Discusién en Médulo 6: Mantenimiento de registros— Revisién del Instructores
grupo Registro de prueba rapida del pais
9:00-10:00 | 6.2 Médulo 6: Mantenimiento de registros — Ingreso de Instructores
datos en un registro normalizado de prueba rapida
10:00 - 10:30 RECESO PARA TE/CAFE
10:30-11:00 | 6.3 Médulo 6: Mantenimiento de registros — Identificacion Instructores
de errores en registro de pruebas rapidas VIH
11:00 - 12:00 PPT. Discusion | Modulo 8: Etica profesional Instructores
€en grupo
12:00 - 13:00 ALMUERZO
Desplazamiento al sitio de practicas
13:30-15:00 | 5.2 Médulo 5:Algoritmo de prueba rapida de VIH - Instructores
15:0(‘{ 7:00 | 7.2 Madulo 7: Introduccidn a las muestras secas en tubo Instructores
de ensayo
panel de practica
FIN DELDIA 3
Hora Actividad No. Dia 4 Facilitador
8:00-8:30 Resumen del dia 3 Participante
8:30-10:30 | PPT Maédulo 9: Introduccion a la lista de verificacién SPI-RT | Instructores
10:30 - 11:00 RECESO PARA TE/CAFE
11:00-13:00 Médulo 9: Introduccion a la lista de verificacién - SPI- Instructores
RT
13:00 - 14:00 ALMUERZO
14:00 - 15:00 Médulo 9: Guia de usuario de la lista de verificacion Instructores
SPI-RT
15:00-16:00 | 9.2 Médulo 9: Ingresando datos de auditoria SPI-RT Instructores
(practica con Tablets)
16:00 — 16:45 Preparacion para visita de sitio, asignacion de Instructores
grupos.
Tarea para hacer en casa (Revisar la guia SPI-RT)
16:45 - 17:00 RECESO PARA TE/CAFE

FIN DEL DIA 4
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Hora Actividad No. Dia 5 Facilitador
8:00-13:00 | Visita al sitio Médulos 9: Realizacién de la auditoria en los sitios Todos
5 X que realizan pruebas de VIH
-
13:00 - 14:00 ALMUERZO
14:00 - 16:00 Preparacion de reportes de las auditorias y Equipos evaluadores
Presentacion
16:00 - 16:30 RECESO PARA TE/CAFE
FIN DEL DIA 5
Semana 2
Hora Actividad No. Dia 1 Facilitador
8:00-9:00 Resumen de la semana 1 dia 5 Participante
9:00-10:00 | Presentacién Presentacion de Informe de auditorias de los sitios de Participantes
prueba del VIH (PPT)
10:00 - 10:30 RECESO PARA TE/CAFE
10:30 - 12:30 | Presentacion Informe de las evaluaciones del sitio Participantes
12:30 - 13:30 ALMUERZO
13:30-15:00 Examen practico- Rehidratacion de muestra seca en Participantes
A tubo y testeo
15:00_—'16:00 3.2y 33 Médulo 3: Seguridad en los sitios que realizan pruebas | Instructores
Y, de VIH- practica
FIN DEL DA 1
Hora Actividad No. Dia 2 Facilitador
8:00-8:30 Resumen del dia 1 Participantes
8:30-10:30 | Actividad 6.4 Médulo 6: Mantenimiento de registros: Calculo y Instructores
m revision de porcentajes de concordancia entre dos
pruebas
10:30 - 11:00 RECESO PARA TE/CAFE
11:00-13:00 | 6.5 Médulo 6: Mantenimiento de registros: Calculo y Instructores
m revision de porcentajes de concordancia entre dos
Al pruebas
13:00 — 14:00 ALMUERZO Instructores
14:00 - 15:00 | PPT - Herramienta de manejo de datos Instructores
m Demostracion
15:00-16:00 | 6.6 Gestion de datos del registro de pruebas rapidas del Instructores
VIH. Sesion practica
16:00 - 16:30 | PPT- Verificacion de lotes post Venta Instructores

FIN DEL DiA 2



http://www.nhbs.com/utah_nitrile_gloves_tefno_163136.html
http://www.nhbs.com/utah_nitrile_gloves_tefno_163136.html
http://www.nhbs.com/utah_nitrile_gloves_tefno_163136.html
http://www.nhbs.com/utah_nitrile_gloves_tefno_163136.html
http://www.nhbs.com/utah_nitrile_gloves_tefno_163136.html

Hora Actividad No. Dia 3 Facilitador
8:00-8:30 Resumen del dia 2 Participante
8:30-10:15 Gestion de datos de la bitacora de pruebas rapidas de Instructores
k] VIH. Sesi6n préactica con la herramienta de gestion de
datos
10:15-10:30 RECESO PARA TE/CAFE
10:30-12:00 Gestion de datos de la bitdcora de pruebas rapidas de Instructores
VIH. Sesion practica con la herramienta de gestion de
datos
12:00 - 13:00 ALMUERZO
13:00-15:45 | PPT —Demo Herramienta de gestion de datos. Sesion practica. | Instructores
15:45 - 16:00 RECESO PARA TE/CAFE
16:00-17:30 Preparacién para la capacitacion de mejoramiento de la Participantes
calidad y personal voluntario para la implementacién de
RTCQIl
FIN DEL DIA 3
Hora Actividad No. Dia 4 Facilitador
8:00-9:30 Examen teorico final Participantes
9:30 - 10:00 Presentacion del Plan para la capacitacién de Participantes
mejoramiento de la calidad y personal voluntario para la
implementacion de RTCQIl
10:00 - 10:30 RECESO PARA TE/CAFE
10:30 - 11:45 Revision general del Taller Instructores
11:45-12:30 Clausura
12:30 - 13:30 ALMUERZO




Anexo 7: Ejemplo de agenda para capacitacion de personal que realiza pruebas rapidas para el
diagnostico de VIH

Hora Actividad No. DiA 1 Facilitador

8:00 - 8:30 Registro de participantes Instructores
Reglas generales del Taller
Vista General del Curso y Objetivos de Aprendizaje

Revision de la agenda

8:30 - 9:00 _—

9:00 - 9:15 REFRIGERIO
9:15-9:40 PPT 1-8 Mddulo 1: Asegurando la exactitud y confiabilidad de los Instructores
resultados de las PR-VIH
9:40 — 10:40 1.2 Como identificar errores durante el proceso de pruebas Instructores
(PPT 9-28)
10:40 - 11:20 21 Mddulo 2: Vista general de las PR-VIH Instructores
(PPT 1-9)

11:20 - 12:00 PPT 10-24 Coémo seguir el procedimiento de prueba correcto Instructores

12:00 - 13:00 ALMUERZO

13:00 - 14:00 2.2 Como segquir el procedimiento de prueba correcto Instructores
(Rompecabezas)

14:00 - 14:40 | PPT 1-26 Modulo 3: Seguridad en el sitio de realizacion de la prueba

14:40 - 15:15 3.2 Identificacion de practicas inseguras Instructores

15:5-1530 | REFRIGERIO I

15:30 - 16:30 PPT 1-31 Mddulo 4: Manejo y almacenaje de muestras Instructores

] FINAL DEL DIA 1

Hora Actividad No. DIA 2: 7 de febrero Instructores

8:00 - 8:30 E;PT 19 Médulo 5: Algoritmo serial de PR VIH

8:30-9:00 Médulo 8: Etica Profesional Instructores

9:00 — 9:15 REFRIGERIO

9:15-10:00 Médulo 7: Programa de Evaluacion Externa de la Calidad Instructores
(PEEC). Introduccion Muestra seca en tubo (MST)

10:00 - 10:30 PPT 1-13 Médulo 6: Visién general del mantenimiento de los registros

10:30 - 11:00 6.2 Ingreso datos en el registro estandarizado de pruebas de VIH Instructores
(PPT 1-9)

11:00 - 11:30 6.3 Identificacion de errores en el registro estandarizado de Instructores
(PPT 1-7) pruebas de VIH

11:30 - 12:30 6.4 Llenado del informe mensual de VIH a partir de un registro Instructores

12:30 - 13:30 ALMUERZO

U Traslado al laboratorio

14:00 - 15:00 41y 42 M|, Mddulo 4: Manejo y almacenaje de muestras - Practica

15:00-16:00 23y5.2 E : ! Module 2: Vista general de las PR-VIH - Practica de controles  Instructores

16:00-17:00 | 3.3 \ Como evaluar y responder a incidentes de seguridad Instructores
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Hora Inicio Actividad No. DIA 3 Facilitador
8:00 - 8:30 PPT 1-14 Médulo 9: Lista de verificacion para evaluar la mejorade  Instructores
la calidad de las pruebas rapidas (SPI RT)

8:30-9:00 _ Revision de los puntos de la lista de verificacion

9:00-9:30 REFRIGERIO

9:30-10:30 _ Revision de los puntos de la lista de verificacion

10:30-11:00 Post-examen teorico

11:00 - 12:00 _ Evaluacion del taller y revision del examen _

12:00 - 13:00 ALMUERZO
13:00-13:30 | [ Trasldoallaboratoro | |
13:30-15:30 5.2 Mddulo 5: Algoritmo serial de PR VIH Instructores
m Examen practico
Cierre
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Anexo 8: Ejemplo de formato de evaluacion de competencia

EVALUACION DE LAS COMPETENCIAS: Prueba rapida para el diagnéstico de VIH usando plasma |

INFORMACION DEL PERSONAL EVALUADO

Region: Servicio de salud/Laboratorio:
Nombre de la persona evaluada: Cargo:

Fecha: Firma de la persona evaluada:
Evaluador: Firma del evaluador:

FASE PRE ANALITICA
PROCEDIMIENTO OBSERVACIONES

1. Preparacion de material

O Reune todos los materiales necesarios para la toma de muestra: jeringas,
agujas, algodon, alcohol al 70%, gasa, tubos, marcadores.

O Reune los materiales referentes a bioseguridad: guantes, recipientes de
descarte, solucion de desinfectante en caso de derrame.

2, Extraccion de sangre venosa

O Atiende al paciente con cordialidad

Da instrucciones claras al paciente

Busca la vena para puncion antes de colocar la liga
Coloca la liga en la parte superior del brazo
Realiza la puncion de forma correcta

Quita la liga al momento de detectar la correcta extraccion de sangre
Agrega la sangre al tubo evitando la formacién de burbujas o la hemolisis

[ iy oy Ry

Identifica el tubo de muestra con el cddigo del paciente

FASE ANALITICA

3, Realizacion de la prueba

O Reune el material necesario para realizar la prueba en la mesa de trabajo:
pruebas, pipetas, papel absorbente, marcadores

Tiene la ayuda de trabajo o POE en un lugar visible y accesible

Sigue las instrucciones descritas en el POE y/o ayuda de trabajo, con énfasis
en:

O Volumen de muestra

O Dispositivo de medicion de volumen de muestra

a

a

(M

Tiempo de lectura
Uso de buffer (cuando aplique)

4, Control de Calidad

O Realiza y registra controles positivos y negativos siguiendo los criterios
del POE ylo ayuda visual

O Da seguimiento a resultados de controles de calidad erréneos

QO Informa al supervisor sobre resultados erréneos de control de calidad y
acciones correctivas




FASE POST ANALITICA

5, Interpretacion y entrega de resultados

Interpreta los resultados segun se describe en el POE y/o ayuda visual
Registra los resultados en el libro de registro diario de laboratorio
Consolida los totales de pagina en el libro de registro

Informa los resultados utilizando la boleta de reporte estandarizada

000D

BIOSEGURIDAD

O Hace uso de guantes para realizar los procedimientos de extraccion
O Descarta adecuadamente los desechos bioinfecciosos (lanceta, jeringa,
aguja etc.)

Instructivo de llenado

Considerar este instructivo para llenar los espacios en blanco del formato F-005 Evaluacion
de las competencias para la realizacion de Recuento de linfocitos T CD4+ usando el
sistema PIMA

*Regidon: Nombre de la region en donde se realizé la evaluacion

+Servicio de salud/Laboratorio: Identifique el lugar en el que labora la persona evaluada
*Nombre de la persona evaluada: identificacion de la persona a quien se evalda.
«Cargo: puesto que desemperia en el lugar de trabajo

*Fecha: Fecha en la que se realiza la evaluacion. Ej. 08/febrero/2016

*Firma de la persona evaluada: Firma

*Evaluador: identificacion de la persona que realiza la evaluacion.

*Firma del Evaluador: Firma

*Recuadros [J : marcar cuando se ha realizado el procedimiento correctamente. Ej. X, . En
caso contrario aportar informacién en el espacio de observaciones.

‘Resultado de evaluacién: Dentro del procedimiento se han identificado los pasos
considerados como criticos y se encuentran sefialados (negritas)

v/ Para certificar como competente a la persona evaluada, debera considerarse los
siguientes criterios:
oHaber realizado el 90% del procedimiento de manera correcta (23 items)
oNo debera haberse errado en ninguno de los pasos identificados como
criticos
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