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I Objetivo y alcance

Objetivo:

Actualizar y estandarizar el procedimiento de célculo e interpretacion de los resultados obtenidos
en el inmunoensayo, asegurando que los valores generados para cada muestra sean comparados
correctamente con los puntos de corte establecidos por el fabricante, con el fin de obtener una
interpretacion final precisa, confiable y conforme a los criterios analiticos y clinicos vigentes.
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Alcance: Aplica a todos los laboratorios clinicos de la CCSS y personal médico de la red de
prestacion de servicios de salud.

I1 Documentacion de referencia

e L[t.GM.DDSS.170418. Lineamiento técnico nacional para la prescripcion y manejo de la
prueba rapida de deteccion del VIH en las personas usuarias de los servicios de salud.

e Instrucciones de uso del fabricante de las pruebas de laboratorio utilizadas para completar
el algoritmo diagnostico de VIH (inserto de la prueba).

IIT Responsable(s)

e Coordinacion Nacional de Laboratorios Clinicos
e Personal de los Laboratorios Clinicos y personal médico de la red de prestacion de
servicios de salud.

IV Descripcion de la Instruccion
Introduccion

Desde la entrada en vigencia del lineamiento Lt. GM.DDSS.170418, la institucion ha contado
con los andlisis requeridos segin la normativa vigente para la deteccion de anticuerpos contra el
VIH. Asimismo, dispone de diversas metodologias para brindar atencidn al programa de VIH en
los tres niveles de atencion, las cuales son adquiridas desde el nivel central con el propdsito de
estandarizar los procedimientos y garantizar que los profesionales clinicos cuenten con criterios
uniformes para el abordaje de esta patologia.

Dentro de los principios bioldgicos contemplados en dicho lineamiento, uno de los métodos
empleado corresponde a un inmunoanalisis de dos pasos para la deteccion cualitativa del antigeno
p24 del VIH y de los anticuerpos contra VIH-1 (grupos M y O) y VIH-2 en suero o plasma
humanos. Este ensayo utiliza la tecnologia de inmunoandlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA). La reaccion quimioluminiscente generada se mide en unidades relativas
de luz (URL), existiendo una relacion directamente proporcional entre la cantidad de antigeno
del VIH y/o anticuerpos anti-VIH presentes en la muestra y las URL detectadas por el sistema
optico.

Actualmente, debido a un nuevo proceso licitatorio, la institucidon contard con un nuevo sistema
analitico, especificamente la plataforma Alinity (Abbott). Esta transicion implica un cambio tanto
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de reactivo como de sistema analitico; por ello, las indicaciones del lineamiento
LT.GM.DDSS.170418 deben ser actualizadas para adecuarse a la nueva tecnologia.

En consecuencia, la modificacion del lineamiento consiste en eliminar los puntos de corte
intermedios definidos previamente y mantener Unicamente el punto de corte validado y
establecido por el fabricante para el ensayo Alinity s HIV Ag/Ab Combo, que corresponde a un
valor de 1 S/CO.

El punto de corte del nuevo inmunoensayo debe conservarse tal como lo define la casa comercial,
dado que el S/CO se fundamenta en procesos de validacion sometidos a agencias regulatorias.
Cualquier modificacion implicaria alterar el uso previsto del dispositivo diagnostico, lo cual
requeriria una validacion interna completa y una revision técnica por pares.
Descripcion de actividades
e Elalgoritmo de trabajo para el abordaje contintia igual hasta su actualizacion.
e La variacion es la interpretacion del analisis de Inmunoensayo automatizado de cuarta
generacion (conocido como ELISA 4° generacion) con deteccion de anticuerpos anti-
VIH Iy Il y antigeno p24.
e El resultado se expresa como indice de reactividad (S/CO).

e Elunico punto de corte a utilizar es el definido por el fabricante (1 S/CO).

Resultado inicial

Interpretacion del Procedimiento de
Punto de corte instrumento reanalisis

El reanalisis no es
<1.00 No reactivo necesarlio.

Volver a analizar por
>1.00 Reactivo duplicado

Fuente: Instrucciones de uso del fabricante (ABBOTT) de las pruebas de laboratorio (inserto del
reactivo).

¢ Ante un resultado inicialmente reactivo, se deben seguir las instrucciones del fabricante
para confirmar la reactividad final.
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Interpretacion inicial Resultados con reanalisis Interpretacion final

No reactivo. Ag p24

No reactivo No es necesario del VIH o VIH-1/VIH-2
Ab no detectados.

Si uno o ambos resultados Reactivo. Posible
Reactivo del reanalisis son > 1.00 presencia de Ag p24

del VIH o VIH-1/VIH-2
Ab; realice un ensayo
adicional

Fuente: Instrucciones de uso del fabricante (ABBOTT) de las pruebas de laboratorio (inserto del
reactivo).

e Los resultados reactivos deben confirmarse mediante la prueba suplementaria
correspondiente de acuerdo con el algoritmo.

e El informe de resultados debe ser claro, exacto y sin ambigiiedades, e incluir nombre de
la prueba, resultado, unidad de referencia

e Los resultados del ensayo HIV Ag/Ab Combo y del ensayo adicional se deben interpretar
junto con otros datos clinicos del paciente, antecedentes y otros resultados del laboratorio.

Consideraciones sobre la interpretacion del indice de reactividad (S/CO)

El indice de reactividad S/CO (Sample URL/ Cutoff URL) es una relacion matematica que
compara la sefial generada por la muestra con el punto de corte definido por el fabricante. Es
fundamental aclarar que:

El S/CO no es un valor universal comparable entre metodologias.

Cada plataforma analitica utiliza reactivos, calibradores, antigenos y disefios de ensayo distintos;
por ello, el S/CO sélo es valido dentro de la tecnologia en la que fue generado.

El punto de corte de 1 S/CO corresponde exclusivamente al uso previsto definido por el
fabricante.

Este valor no debe ajustarse localmente. Un S/CO < 1 indica un resultado no reactivo; un S/CO
> 1 indica un resultado reactivo, de acuerdo con la metodologia vigente.

No se deben extrapolar interpretaciones de tecnologias anteriores.
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Con el cambio institucional, los valores de S/CO obtenidos en plataformas previas no deben ser
utilizados como referencia ni para establecer equivalencias clinicas.

Los laboratorios deben interpretar los resultados conforme a:
e Las instrucciones de uso del fabricante
e El algoritmo institucional vigente
e Las indicaciones especificas de este documento

Esta aclaracion es necesaria debido a que, historicamente, la institucion utilizé valores ampliados
del indice de reactividad (p. €j., 200 S/CO) como criterios confirmatorios. A partir de esta
actualizacion, el tnico punto de corte permitido es el valor definido en el inserto del fabricante:
1 S/CO.

V Herramientas de aplicabilidad (opcional)
No aplica
VI Contacto para consultas

Direccion de Desarrollo en Servicios de Salud. Area de Regulaciéon y Sistematizacion de
Diagnéstico y Tratamiento. Equipo Alto Desempefio para la Optimizacion y Modernizacion de
los Laboratorios Clinicos:

Dr. Juan Carlos Villalobos.

Correo electronico: jevillal@ccss.sa.cr

Dra. Graciela Bermudez Sancho.

Correo electronico: gbermudezs@ccss,sa,cr
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Anexo 1. Algoritmo diagndstico laboratorios con equipos analizadores quimioluminiscencia 4°

generacion.

Algoritmo dignéstico VIH - Laboratorio origen cuenta con ELISA 4° Generacion
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Nota: Recordar realizar reandlisis en muestras reactivas para “Elisa 4° Generacion”.
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Anexo 2. Algoritmo diagndstico laboratorios sin equipos analizadores quimioluminiscencia 4°

generacion.

Algoritmo dignostico VIH - 1° Nivel de Atencion

oma de muestra
suero +1 mes
respecto a la

anterior

Toma de muestra
suero

¥

Prueba rapida

Enviar misma
muestraa LC

Laboratorio origen (LO) - 1° nivel de
atencion

Reactiva

Reportar resultado No

¥

o ELISA4°

° Generacion

o~

—_

g |

=5 l l

c5

:g c

© % Negative (punto de Positive (punto de
Eo corte segun corte segun

= = tecnologia usada) tecnologia usada)
o9

o=

o C

=

o

=

£

2 y L

i Notificar a LO.

Envio misma
muestra a LNR

Notificar resultado a
LO

¥
Western Elot u otra

o

° .

e metodologia | ]
el diferente a las

& anteriores

2

<

-

T =

cx

o=Z

- y v
=3

e=

c

,g Notificar a LO Indeterminado Negativo Positivo
o

2

[d

o

o

o

o

-

Motificar resultado a
Lo

Nota: Recordar realizar reanalisis en muestras reactivas para “Elisa 4° Generacion™.




