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OBJETIVOS DE LA GUIA
Describir los lineamientos y el proceso de vigilancia por laboratorio del VIH.

Establecer los procesos de obtencion, conservacion y transporte de las muestras
para la deteccion del VIH.

Describir los fundamentos técnico-cientificos de los métodos de ensayos empleados
para el diagnéstico por laboratorio del VIH.

Describir los criterios técnico-operativos para la participacion de los laboratorios de
salud publica en el programa interlaboratorio de control de calidad para la
evaluacion del desempefio directo PEDD (PIVI) e indirecto PEEDI.

Precisar como se articula la red nacional de laboratorios para la vigilancia por
laboratorio del VIH, asi como describir las funciones y responsabilidades en cada
uno de los niveles.

ALCANCE

La presente guia aplica para la vigilancia por laboratorio del Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en diferentes matrices y métodos con los cuales se
detectan en el laboratorio nacional de referencia del INS.
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DEFINICIONES, SIGLAS, ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humano

SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

IPS: Institucion prestadora de salud

LSP: Laboratorio de salud publica

Mensurando: es el marcador que se quiere determinar.

Matriz: es el medio en donde se encuentra suspendido el mensurando.

CDC: Center for disease Control and prevention.

INH: Institute National Health of United State.

OMS: Organizacién mundial de la salud.

ONUSIDA: El Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida

Resultados cualitativos: determinan la presencia o ausencia de marcadores serolégicos,
proteinas o ARN viral.

Resultados cuantitativos: son aquellos que indican una concentracién de marcadores
seroldgicos, proteinas o ARN viral.

Resultados semi-cuantitativos: son aquellos que determinan un resultado cuantitativo y
que partiendo de un punto de corte determina la presencia o ausencia de marcadores
seroldgicos, proteinas o ARN viral.

ELISA: Ensayo por Inmunoabsorcion Ligado a Enzima

ELFA: Inmunoensayo de fluorescencia ligado a enzima

PIVI: Prueba de Idoneidad en Virologia

PEEDD: Programa de evaluacién externa del desempefio directo

PEEDI: Programa de evaluacién externa del desempefio indirecto

EIA: Ensayo inmunoenzimético
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1. GENERALIDADES
1.1 Agente Etiolégico

El Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) pertenece al género Lentivirus de la
familia Retroviridae. El VIH se clasifica en dos tipos: VIH-1y VIH-2. El VIH- 1 es el
responsable de la pandemia del SIDA (sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida).
El VIH-2 se considera menos patogénico y transmisible y se encuentra con mayor
frecuencia en Africa occidental, aunque ya se han reportado algunos casos en
Europa y Estados Unidos (Delgado, 2011).

Segun su homologia genética, el VIH-1 se divide en cuatro grupos: M (Main o
principal), N (no M no O), O (Outlier) y P. El grupo M se encuentra distribuido a nivel
mundial, el cual se subdivide en 9 subtipos (A, B, C, D, F, G, H. J y K) con una
diferencia del 35% en la secuencia de aminoacidos de sus genomas y ocho
subsubtipos, seis clados A (Al, A2, A3, A4, A5, A6) y dos F (F1 y F2). Debido a la
alta tasa de mutacion, los retrovirus tienen una gran variabilidad genética por lo
cual actualmente se han reportado 88 cepas recombinantes circulantes inter-subtipo
0 inter-subsubtipo y algunas cepas recombinantes Unicas (Gall et al., 2012).

El VIH es un virus esférico con un tamafio de 100 a 120 nm de diametro, posee una
envoltura fosfolipidica que proviene de la célula huésped y en donde se anclan unas
estructuras glicoproteicas transmembrana (gp41), cuya zona externa esta limitada
por la glicoproteina de superficie viral (gp120). Al interior de la envoltura, la proteina
de la matriz (p17) sirve de sostén para la capside icosaédrica (p24) la cual protege
el material genético viral constituido por dos hebras de ARN idénticas unidas por
puentes de hidrogeno y almacena enzimas virales necesarias para su replicacion
(Integrasa, Transcriptasa inversa y proteasa), figura No. 1 (Delgado, 2011).
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Figura No. 1. Estructura del VIH-1 (Delgado, 2011)

ENV
gp120/gp41

Membrana /

externa

Fuente: Delgado, R. (2011). [Virological characteristics of HIV]. Enferm Infecc Microbiol Clin, 29(1),
58-65. d0i:10.1016/j.eimc.2010.10.001

1.2 Modo de transmisioén

El mecanismo de transmisién del VIH esta ligado a la exposicion de células con
receptores de membrana CD4 presentes en sangre, membranas mucosas (recto,
vagina y boca) y tejidos lesionados, con las glicoproteinas de superficie viral gp120
(Tang, 2014). Del mismo modo las personas infectadas pueden liberar particulas
virales en ciertos liquidos corporales tales como la sangre, el semen, el liquido pre
seminal, las secreciones rectales, las secreciones vaginales y la leche materna. Por
lo anterior las vias de transmision del VIH son:

e Transmision sexual: relaciones anales o vaginales con una persona infectada
sin usar condon.
e Compartir agujas y jeringas con una persona infectada.

Con menor frecuencia:
e Transmision vertical: se refiere a la transmisiéon de madre a hijo durante el

embarazo, parto y/o lactancia.
e Transfusion sanguinea.
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e Contacto de heridas de piel abiertas y membranas mucosas con sangre o
liquidos corporales contaminados con el VIH (CDC, 2017).

1.3 Prevencién

Para el afio 2020 se espera la reduccion del 75% en la cantidad de nuevas
infecciones con respecto al registro del afio 2010. El conjunto integral de medidas
preventivas relativas al VIH deben incluir las siguientes intervenciones:

Lubricantes y preservativos masculinos y femeninos.

Reduccion de dafios a los consumidores de drogas inyectables.
Prevencion basada en farmacos antirretroviricos.

Prevencion de la infeccion de VIH en lactantes.

Circuncision médica masculina voluntaria.

Seguridad de las transfusiones sanguineas.

Intervenciones dirigidas a modificar comportamientos.

e Prevencién y gestion de violencia sexual y de género (WHO, 2016).

La vulnerabilidad de algunos grupos poblacionales de acuerdo a su alto grado de
exposicion al VIH tales como trabajadoras del sexo, personas privadas de la
libertad, y usuarios de drogas inyectables, entre otros; incita a la construccion de
guias de apoyo de prevencion especificas tales como la guia de Prevencion y
tratamiento del VIH y otras infecciones de transmision sexual entre las personas
trabajadoras del sexo en paises de ingresos bajos y medios (OMS, 2012) y la guia
de Prevencién, tratamiento y atencion del VIH en las carceles y otros lugares de
reclusion: conjunto completo de intervenciones (OMS,2013).

2. DIAGNOSTICO POR LABORATORIO
2.1. Bioseguridad

El desconocimiento de la naturaleza infecciosa de las muestras utilizadas para la
deteccién serolégica y molecular del VIH, sugiere que su procesamiento se debe
realizar bajo las recomendaciones establecidas en el nivel de bioseguridad 2, las
cuales se encuentran alineadas con los requisitos establecidos en la norma de
Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA), cuyo enfoque es de
prevenir la exposicion de membranas mucosas o percutaneas con materiales
clinicos (CDC-INH, 2004; WHO, 2016)
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Cada instituciébn debe establecer un lineamiento que garantice las medidas
necesarias de proteccion personal; manejo de material contaminado y corto-
punzante; disposicion final de residuos bioldgicos y quimicos; transporte seguro de
muestras bioldgicas; infraestructura y capacitacion del talento humano para la
realizacion de estas pruebas, para lo cual pueden ser consultados los siguientes
documentos técnicos de orden nacional e internacional entre otros:

e Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS.

e Bioseguridad en laboratorios de microbiologia y biomedicina del CDC e INH.

e Manual de gestion integral de residuos y gestién de salud ocupacional.

e Todos los documentos sugeridos para cumplir con el reglamento ambiental y sanitario para
la gestion integral de residuos generados para la atencion en salud en Colombia del decreto
351 del 19 de febrero de 2014.

e Resolucion 2338 de 2013 por la cual se establecen directrices para el entrenamiento y
realizacion de pruebas rapidas para facilitar el acceso al diagndstico de VIH y otras
enfermedades de transmision sexual.

2.2 Toma de muestras

Para el tamizaje de VIH es indispensable que antes del proceso de toma de
muestra, el paciente reciba una asesoria de prueba voluntaria (APV) pre-test,
autorizando la realizacién de la prueba bajo un consentimiento informado.

El aseguramiento de la calidad durante la fase pre-analitica minimiza el riesgo de
alterar la precision de los resultados, por lo que cada institucibn debe construir
procedimientos o guias que estandaricen este proceso, teniendo en cuenta el tipo
de muestra, técnicas de puncion venosa y capilar estandar, tipo de dispositivos a
usar (sistema cerrado o abierto, tubos secos, con gel o con anticoagulante), tipo de
paciente (ej.. pediatrico o adulto), el procesamiento posterior a la toma y su
adecuada conservacion.

2.3 Tipo de muestra, conservacion, almacenamiento y transporte

Para la vigilancia de la infeccién por VIH se pueden usar diferentes muestras o
matrices como plasma, suero, sangre total, gota de sangre seca en papel filtro
(GSS) y fluido oral. La eleccién de la muestra estd supeditada a la seleccién del
método de ensayo cuya sensibilidad y especificidad ha sido demostrada con
matrices especificas, asi como también de la realizacién de la prueba inmediata o
muy posterior a la toma de la muestra, la logistica para su conservacion y
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transporte, y el algoritmo sugerido para el diagnostico de VIH. Estas muestras deben
ser siempre recolectadas, analizadas y conservadas bajo estrictas condiciones
como lo muestra la tabla No.1.

Tabla No. 1. Matrices o muestras aplicadas en la vigilancia de VIH.

. Método de Condiciones de Técnicas Ventajas y
Matriz 2a ~a .
obtencidn Conservacion empleadas desventajas
La sangre total | Separe el suero y plasma .
se extrae por | del contenido celular en el Ventajas
venopuncion | menor tiempo posible. _ Suero/plasma
. Inmunoensayos:
en tubos sin ELISA e Mayor
anticoagulante | Evite congelar y . concentracién
Prueba rapida .
, €l suero es la | descongelar las muestras de anticuerpos
P : . ; ELFA
fase liquida del | repetidamente. Si necesita L - .| contrael VIH
. . Quimioluminiscenci Lo
tejido ejecutar pruebas a que los liquidos
Suero sanguineo el | posteriormente efectle orales.
gléﬁ:ane soer \allilgggtas de la muestra en Inmunoblot: 0T|enen. y
centrifu acitF'))n . Western blot Do ¢
uedango el | 2a8°C por 5dias inmunoblot prl_Je_bas
qa ote p recombinante o ad|_C|onaIes de
paq . imunoensayo  en | rutina(por
celular -20°C o Temperaturas | . ejemplo, sifilis
. . ) . linea (LIA) L ’
(Glébulos inferiores por tiempo hepatitis B,
rojos y | superior a 5 dias estable de hepatitis C) de
blancos) 1 a 3 meses.
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Matriz Método'fje Condicione;}de Técnicas Ventajas'y
obtencion Conservacion empleadas desventajas
Para carga viral o pruebas una sola
moleculares el plasma es muestra.
estable por periodos de e Tienen
tiempo superior a 3 meses potencial de
separado y ultra congelado estudios
a-70°C. especiales (por
ejemplo,
Las muestras frescas pruebas de
pueden someterse a la infecciones
prueba inmediatamente. recientes,
tipificacién del
Para el suero o plasma VIH-1 vs VIH-2
La sangre total | previamente congelado: genotipificacion
se extrae por |® Descongel | Inmunoensayos: para resistencia
venopuncion e completamente y mezcle | ELISA alos
en tubos con | cuidadosamente. Prueba rapida antirretrovirales
anticoagulante | ELFA (este ultimo en
EDTA, el . , . Quimioluminiscenci el casi del
plasma es la centrlfugug segun el tle_mpo a plasma).
fase Il'quida del | Y revoluciones por minuto e Son faciles de
Plasm tejido ) _(rpn_1) e_stablecidas en cada | Inmunoblot recoger y
a sanguineo el | institucion. Western blot probar en
cual se inmunoblot entornos
obtiene por recombinante 0 | clinicos con un
centrifugacién imunoensayo en | flebotomista
quedando el linea (L|A) entrenado y un
paquete laboratorio.
celular Carga viral
(Glébulos
rojos y Genotipificacion Desventajas del
blancos) suero/plasma
e Requieren una
técnica invasiva
de recoleccion,
gue implica
tener personal
entrenado para
latomay
procesamiento
(centrifugacion,
separacion y
conservacion)
de las muestras
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Matriz

Método de
obtenciéon

Condiciones de
Conservacion

Técnicas
empleadas

Ventajas y
desventajas

y equipos de
laboratorio.

e Son dificiles de
recolectar en
situaciones no
clinicas.

e Implican mayor
riesgo para los
trabajadores de
la salud y el
personal a
través de la
exposicion
accidental
debido a las
concentracione
s de VIH mas
altas y el uso
de dispositivos
de recoleccién
agudos.

Sangre
seca
en
papel
filtro

(GSS)

Se obtiene por
puncién

capilar o]
venosa y se
dispensa

cuatro gotas
separadas en
papel filtro
Watman o]
S&S 903.

Temperatura ambiente por
dos semanas.

4°C por un mes.
-20°C o Temperaturas

inferiores por tiempo
superior a un mes.

Inmunoensayos:
ELISA

Prueba rapida
ELFA
Quimioluminiscenci
a

Inmunoblot
Western blot
inmunoblot
recombinante 0
imunoensayo en
linea (LIA)

Carga viral

Genotipificacion

Ventajas

e Son faciles de
recolectar en
un entorno
clinico y no
clinico.

e No requiere
centrifugas u
otro equipo
para procesar
la muestra de
sangre.

e Una vez seca,
se puede
almacenar a
temperatura
ambiente
durante un
corto periodo
de tiempo.

12 de 26

GOBIERNO DE COLOMBIA

180 9001

> loonisc

Cermpcao



Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia

INsTITUTO Conmutador: (1)220 7700 Ext. 1703-1704

fax: 220 7700 Ext. 1283-1269

NACIONAL DE correo electrénico: contactenos@ins.gov.co

S Pagina web: www.ins.gov.co

- ALUD Linea gratuita nacional: 018000 113 400

Método de Condiciones de Técnicas Ventajas y

Matriz . -, .
obtencion Conservacion empleadas desventajas

e Puede
transportarse
facilmente.

e Facilitar las
pruebas de
prevalencia,
incidencia y
estudios
especiales
como
resistencia a
los
antiretrovirales.

Desventajas

e Requiere papel
de filtro
especifico para
la preparacion.

e Se debe
estandarizar el
proceso de
Elucién para
cada técnica.

e Potencial de
menor
precisiéon
(falsos
positivosy /o
falsos
negativos) si no
se evalla el
desempefio de
la técnica con
el uso de GSS.

e Eltiempo de la
técnica se
prolonga dado
aque es
necesario
realizar un
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Método de Condiciones de Técnicas Ventajas y

Matriz . -, .
obtencion Conservacion empleadas desventajas

paso de
elucioén.

e NUmero
limitado de
pruebas
validadas para
Su uso con
muestras de
GSS.

Ventajas

e Mayor
concentracién
de anticuerpos

contra el VIH
que los liquidos
orales.
Se obtiene por e Tienen
puncién potencial de
capilar o] pruebas
venopuncion adicionales de
en tubos con rutina (por
anticoagulante ) ejemplo, sifilis,
EDTA Yy Citrato | Temperatura ambiente 2 :EnIT Su E oensayos. hepatitis B,
de sodio. Es | horas Prueba rapida hepatitis C) de
Sangre | de uso una sola
total inmediato. 4 a 8°C por 6 horas EL'.:A. - . muestra
Quimioluminiscenci o
a e Es facil de
Para su | Nunca debe congelarse recoger y
conservacion probar en
por  periodos entornos
prolongados clinicos (con
se recomienda flebotomista
el uso de papel entrenado, si
filtro. €s venoso).

e Es facil de
recolectar en
lugares no
clinicos (si es
por puncién
capilar)
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Matriz Método de Condiciones de Técnicas Ventajas y
obtencién Conservacion empleadas desventajas
Desventajas

e Requiere una
técnica invasiva
de recoleccion
gue implica
tener personal
entrenado para
la toma de las
muestras.

Ventajas

¢ No requiere el
uso de
materiales
cortopunsantes

e Es facil de
recogery
probar en
entornos
clinicos y no
cinicos

e Larecolecciéon

Es una muestra de uso de liquido oral

mediato por lo tanto no hay | Inmunoensayos: puede ser mas

recomendaciones aceptable para
establecidas para  su | Pruebas rapidas las poblaciones
conservacion. de dificil
acceso por lo
tanto, un mayor
porcentaje de
la poblacion
objeto puede
estar de
acuerdo en
hacerse la
prueba.

La muestra se
recoge

Fluido | realizando un
Oral barrido de la
cavidad oral
con hisopo.

Desventajas

ol a
concentracion
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Matriz Método de Condiciones de Técnicas Ventajas y
obtencién Conservacion empleadas desventajas

de anticuerpos
es menor.

e Puede requerir
dispositivos de
recoleccion
especial.

e Las
plataformas de
diagndstico
disponibles
para el uso de
fluidos orales
son limitados.

¢ No se puede
utilizar para
realizar
pruebas
adicionales
para estudios
especiales
subtipificacion
del VIH,
resistencia a
los ARV).

e La misma
muestra no
puede utilizarse
para confirmar
la reactividad
inicial con una
segunda
prueba;

e No debe usarse
para pruebas
vinculadas
confidenciales
(es decir, con la
devolucién de
resultados al
paciente)
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Fuente: adaptado de Guidelines for Using HIV Testing Technologies in Surveillance: Selection, Evaluation and
Implementation (CDC-ONUSIDA-WHO, 2009)

Para el tamizaje y confirmacion de caso, las muestras deben ser rotuladas como
minimo con:

e Nombre completo del paciente
e NUmero de documento de identidad
e Fecha de recoleccién de la muestra

El volumen de muestra requerido para realizar ensayos relacionados para la
deteccién del VIH lo establece cada IPS y LSP, de acuerdo a las técnicas
empleadas en el laboratorio. Para el control de calidad realizado en el INS, el
volumen minimo requerido en matrices de plasmay suero es de 1 mL. Para el envio
de sangre total se recomienda 4 gotas de sangre seca en papel filtro.

Para las condiciones de embalaje y transporte de las muestras consulte el capitulo
10 del manual para obtencién y envio de muestras para analisis de eventos de
interés en salud publica del Instituto Nacional de salud. Para mayor informacion
consultar el link http://www.ins.gov.co/tramites-y-servicios/examenes-de-
inter%C3%A9s-en-salud-
publica/SiteAssets/Manual%?20obtencion%20y%20envio%20de%20muestras%20d
e%20EISP.pdf.

2.4 Documentacion requerida

La documentacion requerida en el envio de muestras para la realizacion de pruebas
de VIH varia segun:

e El servicio requerido tamizaje, seguimiento, referencia y control de calidad.
e Laentidad a la cual es remitida.
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Tabla No.2. Documentacion minima requerida para el analisis de VIH.

Servicio solicitado Entidad responsable Documento
Tamizaje (siempre con
inmunoensayos tales
como prueba rapida,
ELISA, ELFA,
Q“"T"O'“m!”'sce”‘:'a) y . Consentimiento informado
confirmacién del | Laboratorios de

Todos los establecidos por la IPS. Ej.: Historia
clinica, fotocopia documento de identidad, entre
otros.

diagnostico Gsea segunda | prestacion de servicios
prueba o tercera de | publicos y privados.
desempate entre de
primeray segunda prueba
no concordantes
(inmunoensayos, western
blot y carga viral)

1. Carta de solicitud de prueba de desempate
para definicién de caso.

2. Resultado de las dos primeras pruebas
realizadas por el prestador en donde se

incluya:
Laboratorios de salud | ¢ Datos completos del paciente.

. iblica. Tipo de muestra (especificar si es plasma o
Referencia (No publica * suF:aro) (esp P
concordancia entre las . .

. Instituto  Nacional de | ¢ Fecha de toma de muestra.
dos primeras pruebas) :
salud. e Temperatura en la que ha sido conservada la
muestra.

e nombre del estuche empleado en la primera 'y
segunda prueba.

¢ Resultado cualitativo y/o cuantitativo (si aplica)

3. Cuando sea posible incluir la historia clinica del
paciente.

e  Formato de remision de muestras con los siguientes
items:
Caodigo del laboratorio correspondiente a la red.
Nombre del laboratorio remitente.
Control de Calidad Fecha de envio de muestras.
Programa de Tipo de muestra (especificar si es suero o plasma, en el
evaluacion externa del . . caso de ser plasma que anticoagulante se uso)

~ - Instituto  Nacional de
desempefio indirecto salud. Fecha de toma de cada una de las muestras
(PEEDI) Fecha de cohorte de recoleccion de las muestras.
Temperatura de conservacion en la IPS y en el LSP.
Técnica empleada primera prueba de tamizaje (IPS).
Técnica empleada segunda prueba de confirmacion
(IPS).

Laboratorios de salud
publica.
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e  Técnica utilizada en el control de calidad realizado por el
LSP)

o  Nombre del estuche, lote, fecha de vencimiento y
generacion.

o Datos de la muestra, codigo, resultado cuantitativo
(cuando aplique), punto de corte e interpretacion.

o Nombre del profesional a cargo del procesamiento de las
muestras.

2.5 Métodos de Laboratorio empleados para el diagndstico del agente
etioldgico

Los ensayos para el diagndstico de VIH tienen diferentes criterios de clasificacion:
2.5.1 Segun su alcance dentro del algoritmo diagndstico

e Ensayos de primera linea: se refiere a los que utilizan como primera prueba presuntiva o
tamizaje.

e Ensayos de segunda linea: se refiere a la segunda prueba empleada para confirmar de la
primera prueba presuntiva o de tamizaje.

e Ensayos de tercera linea: son los que se realizan como tercera prueba complementaria de
desempate de resultados previos no concordantes (WHO, 2015).

2.5.2 Segun el marcador que detecta

e Ensayos seroldgicos: deteccion de anticuerpos dirigidos contra proteinas virales env (gp160,
gpl20 y gp4l), pol (p65, p51, p4l, p33) y gag (p24, pl7) del VIH de tipo 1 y 2 y la deteccion
de la proteina viral p24. En Colombia circulan dos tipos de ensayo:

l. Tercera generacién: deteccion de anticuerpos contra las proteinas del VIH de tipo 1
y 2.

Il. Cuarta generacion: deteccion simultanea de anticuerpos contra las proteinas del VIH
de tipo 1y 2.y de la proteina p24 viral.

¢ Ensayos moleculares: se basan en la deteccién de un fragmento del ARN genémico viral por
medio de dos ensayos diferentes:

l. Cualitativa: genotipificacion de la region del gen pol que codifica para la
transcriptasa y proteasa viral con el fin de encontrar mutaciones que favorecen a la
resistencia del virus frente a los antirretrovirales.

Il. cuantitativa (carga viral): corresponde a la amplificacion y cuantificacién del nimero
de copias de una regién que codifica para la p24 viral.
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e Inmunoblot; son técnicas que se utilizan para confirmar que los anticuerpos detectados en
los ensayos serologicos estan dirigidos contra proteinas especificas del VIH. Los mas
utilizados son:

I.  Western blot (WB): a través de cultivos se obtienen proteinas virales las cuales son
transferidas segun su peso molecular en una tira de nitrocelulosa, lo que permite
detectar de manera individual los anticuerpos contra cada una de las proteinas VIH.

Il. LIA (Inmunoensayo en linea): tiene la misma finalidad que el WB con la diferencia
gue las proteinas virales son de tipo recombinante.

2.5.3 Segun el formato o plataforma empleada

Los ensayos inmunoenziméticos (EIA) se caracterizan por usar reacciones de
antigeno y anticuerpos ligados a enzimas, que en contacto con el sustrato especifico
permite evidenciar la presencia de anticuerpos humanos contra el VIH y/ o la
proteina viral p24, figura No. 2. Dentro de los cuales se encuentran los siguientes
formatos:

. Pruebas rapidas (PR): son técnicas que permiten el andlisis de muestras de manera
individual y en un tiempo promedio de 10 a 20 minutos. Por la “simplicidad” en su montaje
el formato mas utilizado es la inmunocromatografia. La reaccidon enzima-sustrato se
evidencia por la aparicion de una linea sobre una membrana de nitrocelulosa. Con este
formato se obtienen resultados de tipo cualitativo.

Il. ELISA (Ensayo de Inmunoabsorcién Ligado a Enzima) Son ensayos que permiten el
procesamiento simultaneo de varias muestras. La reaccion enzimética permite un cambio
de color cuya lectura se realiza determinando la absorbancia de la muestra comparada
frente a un blanco de reactivo. Con este formato se obtienen resultados cuali-
cuantitativos.

1. ELFA (Inmunoensayo de fluorescencia ligado a enzima): Son ensayos que permiten el
procesamiento simultaneo de varias muestras. La reaccién enzimatica-sustrato se revela
a través de la emision de fluorescencia. Con este formato se obtienen resultados cuali-
cuantitativos.

V. Quimioluminiscencia: Son ensayos que permiten el procesamiento simultaneo de varias
muestras. La utilizacidn enzimas y sustratos que producen reacciones de tipo oxidativo
permiten la emision de luminiscencia. Con este formato se obtienen resultados de tipo
cuali-cuantitativo.
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Figura No. 2. Uso de pruebas de diagndstico para VIH segun la fase clinica de la
infeccion

Uso de técnicas para la deteccion de VIH segin la evolucion clinica de la infeccion

o
Primoinfeccion Fase asintomatica o de latencia Fase de SIDA \

l Inmunoblot (western blot o LIA)
1|
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| IEnzimoinmunoensayo de tercera generacion (Deteccion de anticuerpos contra IgG e IgM contra VI
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Fuente: Adaptado de Diagndstico de laboratorio de la infeccién por el VIH, del
tropismo viral y de las resistencias a los antirretrovirales (Garcia, 2011).

Es asi que el algoritmo de diagnésticos y las recomendaciones planteadas para
resolver todos los escenarios posibles durante el diagndstico de VIH descritos en la
Guia de practica clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencién de
la infeccidon por VIH/Sida en adolescentes (con 13 afios de edad o mas) parten del

uso previsto de cada una de las técnicas mencionadas como lo indica la figura No.
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Figura No. 3. Uso de técnicas para el diagnéstico de VIH.

Fuente. Adaptado de: Guia de préactica clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para la
atencién de la infeccion por VIH/Sida en adolescentes (con 13 afios de edad o mas) y adultos(ACIN,
2014)
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3. CONTROL DE CALIDAD
3.1. Control de calidad directo

El programa de evaluacion externa del desemperio directa (PEEDD) realizado por
el laboratorio de virologia del INS se denomina PIVI (Prueba de ldoneidad en
Virologia), se realizan dos (2) envios al afio a los LSP participantes, cada envio
consta de cinco (5) items de ensayo para determinar marcadores serolégicos por
técnicas de tamizaje EIA y confirmacién por western blot para VIH disponibles en
los laboratorios que participan en el programa, para mayor informacion consultar el
link http://www.ins.gov.co/tramites-y-servicios/programas-de-
calidad/Paginas/prueba-de-idoneidad-en-virologia-PIVI.aspx.

Los laboratorios de Salud Publica tienen la responsabilidad y el deber de realizar el
control de calidad a la red de laboratorios de su jurisdiccion y a los profesionales
qgue fueron entrenados y realizan pruebas rapidas por fuera del laboratorio dentro
del marco de respuesta a la implementacion de la resolucién 2338 de 2013 por la
cual se establecen las directrices para facilitar el acceso al diagnéstico de la
infeccion por VIH y otras Infecciones de Transmision Sexual — ITS y para el
entrenamiento en pruebas rapidas de VIH, sifilis y otras ITS.

3.2. Control de Calidad Indirecto

El programa de evaluacién externa del desempefio indirecto (PEEDI) es la manera
de evaluar el uso rutinario de los ensayos seroldgicos que se utilizan para realizar
el diagndstico de la infeccion con VIH dentro y fuera de los laboratorios. EI INS cada
afo realiza y divulga un cronograma de participaciéon en los programas de PEEDI
de pruebas seroldgicas de virologia y un instructivo con el cual se establece la
frecuencia y nimero de muestras que cada uno de los Laboratorios de Salud
Publica deberan enviar al laboratorio de virologia del INS. Los LSP también deben
evaluar a los laboratorios que hacen parte de su red y comparten la responsabilidad
con las IPS de evaluar a los profesionales que realizan pruebas rapidas dentro del
marco de la implementacion de la resolucion 2338 de 2013.

4. VIGILANCIA POR LABORATORIO DEL VIH

La vigilancia del VIH consiste en identificar y describir su circulacion mediante
variables relacionadas con sus caracteristicas genotipicas, su estacionalidad y los
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sitios en donde circula con el fin de suministrar informacion que permita orientar las
acciones de prevencién primaria y secundaria asi como estrategias de control.

De igual manera se definiran indicadores que permitiran resumir estos aspectos y
realizar su publicacion en forma periddica, a través de informes técnicos, asi como
en la construccion de repositorios institucionales donde facilmente se puedan
obtener los microdatos y permitir su uso por parte de la comunicad cientifica,
meédica, académica y administrativa del sistema de salud y el publico en general.

5. ESTRUCTURA Y FUNCIONES DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS
(RNL) PARA EL EVENTO

5.1 Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) Laboratorios
clinicos del sector publico y privado

e Realizar asesoria pre prueba y pos prueba, realizar el diagnostico individual
de la infeccion acorde con las guias de préactica clinica basada en la evidencia
cientifica para la atencién de la infeccién por VIH/Sida en adolescentes (con
13 afios 0 mas de edad) y adultos (ver algoritmos protocolo de vigilancia para
VIH/SIDA INS. http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-
Vigilancia/sivigila/Protocolos%20SIVIGILA/PRO%20VIH%20-%20SIDA.pdf).

e Garantizar la realizacién de las pruebas de laboratorio y asegurar que se
realice la respectiva notificacion al SIVIGILA cuando el diagnéstico esté
confirmado.

e Garantizar la calidad en todos los procesos analiticos para la emision de
resultados confiables y con calidad.

e Mantener una base de datos actualizada con las muestras recibidas por
municipios y los resultados luego del procesamiento de las mismas.

e Participar en los programa de control de calidad que realiza el laboratorio de
salud publica de su entidad territorial.

5.2 Laboratorios de Salud Publica (LSP)

e Realizar el control de calidad pertinente a los laboratorios de diagndstico en
su jurisdiccion y realizar un informe de retroalimentacion con los resultados
a los laboratorios evaluados.

e Participar en el programa de control de calidad que realiza el grupo de
virologia de la Direccién de Redes en Salud Publica del Instituto Nacional de
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Salud.

e Realizar capacitaciones y asesoria técnica a los profesionales de la salud de
los municipios (médicos, enfermeros, bacteriélogos) en lo relacionado con el
diagnéstico de VIH (toma de muestras, tipo de pruebas, condiciones para el
transporte y conservacion, realizacion de pruebas y emision de informes).

e Mantener una base de datos actualizada con las muestras recibidas por
municipios y los resultados luego del procesamiento de las mismas.

e Retroalimentar los resultados del control de calidad a las IPS para que ellos
apliquen las acciones necesarias de mejora continua y de busqueda de
pacientes en el caso de encontrar resultados no concordantes.

5.3 Instituto Nacional de Salud (INS)

e Ellaboratorio de virologia realiza el control de calidad directo e indirecto a los
Laboratorios Departamentales y distritales de Salud Publica en pruebas
serologicas de tamizaje y confirmatorias para la deteccion de VIH.

e Servir como laboratorio de referencia en caso de que la IPS y el LSP no
hayan podido realizar la definicién de caso por técnicas no concordantes.

e Proponer y participar en estudios que aporten a la vigilancia del VIH en
Colombia.

e Brindar asistencia técnica segun su competencia, a los departamentos y
distritos en caso de ser requerido.
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