Ministerio de Salud N° 75 .2023-HNHU-DG

Hospital Nacional
“Hipolito Unanue”

Resolucion Directoral

Lima 28 de pelorero de 2023

Visto el Expediente N° 23-007657-001, que contiene el Memorando N° 329-
2023-DPCYAP/HNHU, a través del cual el Jefe del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patologica, solicita la aprobacion mediante acto resolutivo de
los siguientes proyectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de
Herpes Tipo 2 IgM" vy “"Examen de Herpes Simple Tipo 2 IgG".

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y
que la proteccién de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad
del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el articulo 37° de la Ley precitada, establece que los establecimientos
de salud y los servicios médicos de apoyo, cualquiera sea su naturaleza o
modalidad de gestién, deben cumplir los requisitos que disponen los reglamentos
y normas técnicas que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional (...);

Que, mediante Decreto Supremo N°013-2006-SA, se aprueba el Reglamento
de Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, el cual tiene por
objetivo establecer los requisitos y condiciones para la operacién 'y
funcionamiento de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo,
- orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como los mecanismos

"’4/,;;% para la verificacién, control y evaluacion de su cumplimiento;

j Que, el segundo parrafo del articulo 5° del acotado Reglamento, establece
que los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar en
cada area, unidad o servicio, con manuales de procedimientos, guias de practica
clinica referidos a la atencion de los pacientes, personal, suministros,
mantenimiento, seguridad y otros que sean necesarios, segun sea el caso;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucién Ministerial N° 099-
2012/MINSA, sefiala entre otros, que son funciones generales del Hospital
administrar los recursos humanos, materiales econdémicos y financieros para el
logro de la misién y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi
como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la
atencién de la salud, estableciendo las normas y los parametros necesarios, asi
como generahdo una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la
satisfaccion de las necesidades y expectativas del paciente y su entorno familiar;




Que, con Resolucién Directoral 158-2021-HNHU-DG del 17 de junio de
2021, se aprobd la Directiva Sanitaria N° 042-HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria
para la Elaboracion de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital
Nacional Hipélito Unanue V.2", el cual tiene como finalidad contribuir a garantizar
que los usuarios reciban atencién de calidad respaldadas por Guias Técnicas de
Procedimientos Asistenciales basadas en evidencias cientificas, buscando el
maximo beneficio y minimo riesgo a los usuarios y el uso racional de recursos en
el Hospital Nacional Hipélito Unanue;

Que, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, segun el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Hipodlito Unanue,
en el literal j) del articulo 75° sefiala que dentro de sus funciones generales se
encuentra: Proponer y aplicar los procedimientos y guias de atenciéon para la
atencion de los pacientes en la Institucion, motivo por el cual la propuesta
presentada mediante Memorando N° 329-2023-DPCYAP/HNHU, que contiene el
Informe N° 083-SMIyBM-HNHU-2023, del Servicio de Microbiologia, Inmunologia y
Biologia Molecular;

Que, asimismo, el articulo 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital Nacional Hipélito Unanue, sefiala que la Oficina de Gestion de la
Calidad, se encarga de implementar el Sistema de Gestién de la Calidad en el
Hospital para promover la mejora continua de la atencién asistencial y
administrativa al paciente con la participacion activa del personal y en el literal f)
del mencionado articulo senala que dentro de sus funciones generales se

X\ encuentra: Asesorar en la formulaciéon de normas, guias de atencion y

\\procedimientos de atencién al paciente;

Que, ante ello con Nota Informativa N° 108-2023-OGC/HNHU, la Oficina de
Gestion de la Calidad remite los Informes N° 068-2023-KMGM/HNHU y N° 069-
2023-KMGM/HNHU, a través del cual se informa que los proyectos de Guias de
Procedimientos Asistenciales: “Examen de Herpes Tipo 2 IgM” y “Examen de
Herpes Simple Tipo 2 IgG”, elaborados por el Servicio de Microbiologia,
g)lnmunologia y Biologia Molecular, han sido evaluados y se encuentran acordes de
¥/manera estructural a los lineamientos planteados en la Directiva Sanitaria N° 042-
HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria para la Elaboracion de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue V.27,
aprobada con Resolucién Directoral N° 158-2021-HNHU-DG, y que por tanto se
encuentran aptas para su aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N°
95-2023-0A]/HNHU;

Con el visto bueno del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, de la Oficina de Gestién de la Calidad y de la Oficina de Asesoria
Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto en la Directiva Sanitaria N° 042-
HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria para la Elaboracién de Guias de
Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipdélito Unanue V.27,
aprobada con Resolucion Directoral N° 158-2021-HNHU-DG y de acuerdo a las
facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Nacional Hipo6lito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N° 099-
2012 /MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Herpes Tipo 2 IgM”, la misma que forma parte de la presente Resoluciéon y por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 2.- APROBAR la Guia de Procedimiento Asistencial: “Examen de
Herpes Simple Tipo 2 IgG”, la misma que forma parte de la presente Resolucién y
por los fundamentos expuestos en la parte considerativa.

Articulo 3.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, la ejecuciéon y seguimiento de las Guias de Procedimientos
Asistenciales aprobadas en los articulos 1° y 2° de la presente Resoluciéon.

Articulo 4.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
ublicacion de la presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital

https://www.gob.pe/hnhu.

Registrese y comuniquese.
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Grupo Elaborador de Guia de Procedimiento Asistencial: EXAMEN DE
HERPES TIPO 2 IgM
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La infeccién por el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2) es una de las enfermedades

INTRODUCCION

virales de transmisién sexual mas comunes en todo el mundo y se estima que 491
millones de personas de 15 a 49 afos (13%) en todo el mundo tienen infeccién por HSV-
2.

Se considera que las infecciones por el VHS-2 se transmiten casi exclusivamente por
via sexual y pueden ser sintomaticas o asintomaticas. La mayor parte de la transmision
sexual del VHS se produce durante los periodos asintomaticos porgue los pacientes no

son conscientes de la diseminacion asintomatica del virus.

El papel potencial de la infeccién por HSV-2 para facilitar la transmision del VIH destaca
la necesidad de incluir pruebas y terapias anti-HSV-2 en el tratamiento de pacientes con
VIH, especialmente para reducir el riesgo de transmisién del VIH a través de lesiones

herpéticas.

La infeccién por HSV puede identificarse directamente mediante la deteccion del virus
o uno de sus componentes o indirectamente mediante el ensayo de anticuerpos séricos
especificos de los virus. Después de la infeccién con HSV, se forman anticuerpos
especificos contra el patdégeno, que pueden detectarse mediante varios metodos
inmunolégicos. La aplicacién potencial més significativa de la serologia es detectar a los
portadores silenciosos de HSV-2, especialmente en entornos de alto riesgo como las
clinicas de ETS.

Por ello, la importancia del dosaje de anticuerpos contra el virus herpes simple tipo 2
IgM a los pacientes con sospecha de infeccién por Virus de Herpes simple tipo 2 que

acuden a nuestra institucion.

La presente Guia del Examen de Herpes tipo 2 IgM, tiene como objetico estandarizar

su procesamiento operativo para asi realizarlo con la mayor seguridad posible.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés con

respecto a las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener

ningun tipo de relacién financiera o haber recibido financiacién alguna por cualquier

actividad en el Ambito profesional académico o cientifico.
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GUIA DE PROCEDIMIENTOASISTENCIAL:
EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM

L. FINALIDAD Y JUSTIFICACION:

Finalidad:

La finalidad de la presente Guia de Procedimiento Asistencial: Examen de
Herpes Tipo 2 IgM es dar a conocer la importancia del analisis de este analito,
asi como la importancia en estandarizar el procesamiento del mismo. De la
misma forma, lograr un uso adecuado y racional en el empleo de esta prueba

con las indicaciones dadas en esta guia.
Justificacion:

- El dosaje de Herpes Tipo 2 IgM es importante para los pacientes que presentan
f"-.lesmnes -genitales ya que se conoce que el Virus Herpes Simple -2 es el mas

cominmente considerado como el causante de esas lesiones. A pesar de esto,
la mayoria de los brotes de la infeccibn se presentardn con sintomas
inespecificos, como picazdn genital, irritacién y excoriaciones, lo que puede
retrasar el diagnéstico y el tratamiento. Como resultado, puede ocurrir una mayor

exposicién de personas no infectadas.

. OBJETIVOS

1.1 Objetivo General

Contar con una Guia de Procedimiento Asistencial: Examen de Herpes Tipo 2
IgM para que el personal asistencial del Laboratorio de Inmunologia de nuestro
hospital realice dicho procedimiento en forma estandarizada y con la mayor

seguridad.
2.2 Objetivos Especificos
- Estandarizar la realizacion del Examen de Herpes Tipo 2 IgM.

- Difundir el uso de la presente Guia de Procedimiento Asistencial a todo

el personal asistencial del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM
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.  AMBITO DE APLICACION
La presente Guia de Procedimientos Asistenciales es de aplicacion y
cumplimiento obligatorio en todas las unidades organicas asistenciales del

Hospital Nacional Hipdlito Unanue.
Iv. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Examen de Herpes Tipo 2 IgM
CPMS: 86696.01

V. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

ELISA: Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay, ensayo por inmunoabsorcion
ligado a enzimas. Es una técnica deinmunoensayoen la cual
un antigeno inmovilizado se detecta mediante un anticuerpo enlazado a
una enzima capaz de generar un producto detectable, como cambio de color o
algun otro tipo. En nuestro caso el envase de ensayo contiene tiras de
microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo separables, recubiertas con
glicoproteina G2 purificada. En el primer paso del andlisis, se incuban los
pocillos de reactivo con muestras de pacientes diluidas. En el caso de
muestras positivas, los anticuerpos especificos de la clase IgM (también IgA
e IgG) se ligan a los antigenos correspondientes. Para detectar estos
anticuerpos ligados, se lleva a cabo una segunda incubacién usando un
anticuerpo anti-lgM humana marcado con una enzima (conjugado

enzimatico) que cataliza una reaccién coloreada.

Antigeno: compuesto con glicoproteina G2 purificada mediante
cromatografia de afinidad, una proteina de membrana que estéd presente
exclusivamente en el Virus Herpes Simple -2, pero no en el Virus Herpes

Simple -1 y que se encuentran recubiertos en los pocillos de reactivo.

Sensibilidad de deteccion: El limite de deteccion inferior se define como el

promedio de una muestra libre de analitos mas el triple de la desviacién

LERIO O
f's\‘\\% SM'YBMLS:V(\ estandar, e indica el titulo méas bajo de anticuerpos detectable
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5.2

mequwocamente EI limite de detecmon inferior del ELISA anti VHS-2 (gG2)
(IgM) se sitGa en la ratio 0,05.

Material de Control: Material de composicidn conocida usado con el
propésito de dar seguimiento al proceso analitico, que debe ser similar a las
muestras que estan siendo analizadas como muestras problema, en cuanto
a la matriz, y al estado fisico de preparacion y el intervalo de concentracién

del analito.

Labcore: es un software de gestién de datos de laboratorio (LDMS) basado
en web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en

mejorar la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

Validacién: Proceso en el cual se analizan los resultados desde diversos
puntos de vista para dar una interpretacion congruente, acorde al estado

clinico del paciente.
CONCEPTOS BASICOS:

Virus Herpes Simple - 2: se transmite a través del contacto directo de
secciones en un individuo seropositivo que esta eliminando activamente el
virus. El virus afecta preferentemente la piel y las membranas mucosas,
invadiendo las células epiteliales en la exposicién inicial y finalmente
replicandose intracelularmente en ese sitio. Después de la exposicién inicial
y la resolucion de los sintomas, en un promedio de 10 a 14 dias, el virus
permanece inactivo en la vaina periaxonal de los nervios sensoriales de los
ganglios trigémino, cervical, lumbosacro o autonémico. En estos lugares, la
replicacion viral a menudo esta controlada por el sistema inmunitario del
paciente y permanece en un estado latente solo para reaccionar mas tarde
en la vida. Cuando ocurre la reactivacion, el virus viaja a través de los nervios
sensoriales hasta que llega a los sitios mucocutaneos donde luego tiene
lugar la replicacién y conduce a grupos vesiculares en el sitio dermatolégico

de esa neurona sensorial. (1)

Nl —— —— ——— — —— RN e — T — A
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES TIPO 2 igM

; eRl_OhB}‘

e SMIyBM v

/4./



N 0 o Ministerio | Hospital Nacional
w de Salud “Hipélito Unanue”

La infeccion neurolégica por el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2): B

es responsable de una morbimortalidad significativa y es una de las pocas
infecciones virales con terapia especifica y efectiva. Se caracteriza
clinicamente por un inicio agudo y por la triada de fiebre, cefalea asociados
0 no a sintomas neurolégicos y cambios de comportamiento, principalmente
secundarios a la afectacion del lébulo temporal. Aunque el diagndstico
temprano es critico para la terapia, las secuelas neurolégicas son comunes.
Ante la sospecha diagnoéstica se debe iniciar tratamiento empirico con
aciclovir hasta que se realice la confirmacion del diagnéstico, dada su baja
toxicidad y alta eficacia cuando es administrado tempranamente. El
diagnostico de certeza viene dado por la asociacién de la reaccién en
cadena de la polimerasa para virus herpes, la tomografia computarizada, la
resonancia magnética, el electroencefalograma y el analisis del liquido

cefalorraquideo. (2)

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS
5.3.1 Recursos Humanos:
e Médico especialista en Patologia Clinica.

* Licenciado en Tecnologia Médica.
5.3.2 Recursos Materiales:

- Equipos Biomédicos
o Centrifuga de tubos
o Lector de placas Elisa

- Material Médico no Fungible:
o Micropipeta calibrada.
o Micropipeta multicanal

o Temporizador

- Material Médico Fungible:
o Papel toalla
o Tubo al vacio sin aditivo
o Pocillos de reactivo recubiertos de antigeno

o Control Positivo
R‘O Dé\
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VI.

o) Cotrol egativo
o Calibrador 1

o Calibrador 2

o Calibrador 3

o Conjugado enzimatico

o Tampdn de muestra

¢ Tampédn de lavado

o Solucién de cromégeno/sustrato
o Solucién de parada

o Tips de 10 a 200 pl

o Agua destilada

5.4 POBLACION DIANA:
Poblacién de todos los grupos etarios.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA:

Se realiz6 la busqueda bibliografica del término “La serologia de IgM de herpes
simple falsamente positiva en pacientes con COVID-19 se correlaciona con la
seropositividad de IgM/IgG para SARS-CoV-2”" en los siguientes motores de

blisqueda:
PUBMED

Encontrandose lo siguiente:

La diferenciacion de la COVID-19 de otras causas de neumonia viral, como el
herpes simple (VHS), puede complicarse por las caracteristicas clinicas y de
laboratorio compartidas. La neumonia viral se diagnostica principalmente en
base a técnicas moleculares o serolégicas. Las interferencias de los
inmunoensayos serolégicos, a menudo atribuidas a la aparicion simultdnea de
inmunoglobulinas heterélogas (virales), son bien conocidas, pero no se han
estudiado en pacientes con COVID-19. Después de resultados falsos positivos
de inmunoglobulina M (IgM) contra el VHS en nuestro paciente indice, se analizé
a ofros 25 pacientes con COVID-19 para detectar IgM contra el VHS-1/2 con el

11
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ensayo de enlace quimioluminiscente y el ensayo inmunoabsorbente ligado a

enzimas (ELISA) de Euroimmun. Cuarenta y cinco por ciento de los pacientes
con COVID-19 dieron positivo para HSV IgM con inmunoensayos
quimioluminiscentes (CLIA) de la plataforma de diagnéstico Liaison® XL. Ningin
indice de HSV fue positivo con el ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas
(ELISA) de Euroimmun, lo que sugiere una interferencia del inmunoensayo. Se
encontrd una correlacion significativa entre la positividad de HSV IgM y SARS-
CoV-2 IgM/IgG. La adicion de polivinilpirrolidona al 0,5 %, inhibiendo la adsorcion
en fase solida no especifica, elimind la interferencia en el 22 % de los casos de
falsos positivos, lo que sugiere una interferencia causada por la IgM reactiva en
fase solida. Por lo tanto, los resultados de los inmunoensayos serologicos deben

interpretarse con precaucién en pacientes con COVID-19. (3)
6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTO

El ELISA anti VHS tipo 2 IgM, sirve para la determinacién in vitro
semicuantitativa de anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina
IgM contra la glicoproteina G2 en suero o plasma para el diagnéstico de
infecciones por VHS-2, el procesamiento del mismo se realiza de la siguiente

manera:
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
1. PROCESAMIENTO:

A. Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de
temperatura y humedad del ambiente (registro de temperatura y
humedad).

B. Retire el kit de materiales del Refrigerador (pocillos de reactivo
recubiertos, calibrador, controles, conjugado enzimatico, tampén
de muestra, tampodn de lavado, solucién de cromégeno/sustrato y
solucién de parada), para ser llevados a temperatura ambiente (de
+18 °C a +25 °C) por aproximadamente 30 minutos antes de ser
usado.

C. Se inicia el procedimiento con la apertura del envoltorio protector

resellable de los Pocillos microplaca. Se recomienda no abrir el

EUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM



envoltorio protector hasta que el contenido haya alcanzado la =
temperatura ambiente, para evitar que los preparados se
humedezcan y guardarlos inmediatamente en el envoltorio
protector los pocillos de reactivo no utilizados de una microplaca
empezada y cerrarlo herméticamente. Tener en cuenta que los
pocillos de reactivo recubiertos de antigeno pueden conservarse
hasta 4 meses si se almacenan en seco a entre +2 °C y +8 °C.

D. Utilizar suero humano, plasma con EDTA, heparina o citrato como
muestra a analizar. Las muestras de los pacientes pueden
conservarse hasta por 14 dias a una temperatura de entre +2 °C
y +8 °C. Tener en cuenta que las muestras diluidas se deben
incubar el mismo dia que se preparan.

E. Diluir las muestras con tampon de muestra coloreado en verde en
la proporcién 1:101 de la siguiente manera: afadir 10 ul de
muestra a 1,0 ml de tampén de muestra y mezcle bien con un
vortex. No es conveniente mezclar con la pipeta de muestreo.
Incube la mezcla durante un minimo de 10 minutos a temperatura
ambiente (entre +18 °C y +25 °C).

F. Agregar a cada pocillo de reactivo 100 pl tanto de calibrador como
de los controles positivo y negativo o muestras de pacientes
diluidas, segln el esquema de pipeteo. Incubar durante 30

minutos a temperatura ambiente (+18 °C a +25 °C).

Esquema de pipeteo

i 2 3 4 5 1] 7 -] )] 1C 11 12
Al C |P &6 |Pis| P22

P15 | P23

©

%
o
-

neg (P B8 |P16 | P24

Q|0

P1|P 9| F17

P2 P10 P18

P 3|P11|P18

P a|P12|P20

I|lea | m|m

PS5 P3P

G. Luego, vaciar los pocillos de reactivo y a continuacién lavarlos 3
veces utilizando cada vez 300 pl de tamp6n de lavado diluido listo

para usar.
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H. Para la peparacién del tampén de lavado, extraer el volumen
requerido del frasco con una pipeta limpia y diliyalo en agua
desionizada o destilada (1 parte de reactivo y 9 partes de agua),
siendo para una tira de microplaca, 5 ml de concentrado y 45 ml
de agua. El tampén de lavado se suministra en una concentracion
10x. En caso de que aparezcan cristales de sal en el tampdn
concentrado, calentar el tampén a +37 °C y mezclarlo bien antes
de diluirlo. Cabe mencionar que el tampén de lavado diluido listo
para usar se conserva 4 semanas si se manipula correctamente y
se almacena a entre +2 °C y +8 °C.

I. Debera dejar actuar el tampon de lavado en cada pocillo de
reactivo entre 30 y 60 segundos por ca_da ciclo de lavado vy, a
continuacioén, aspirar o vaciar. Tras el proceso de lavado manual,
sacudir enérgicamente la microplaca con las aberturas hacia
abajo sobre papel absorbente para eliminar por completo los
restos de tampodn de lavado.

J. Tener en cuenta que los restos de liquido (>10 ul) que
permanezcan en los pocillos de reactivo tras el proceso de lavado
pueden influir en la conversién del sustrato y dar lugar a valores
de extincién falsamente bajos. Un lavado insuficiente (menos de
3 ciclos de lavado, volumen insuficiente de tampdn de lavado o
tiempos de accién demasiado cortos) puede dar lugar a valores
de extincion falsamente elevados. Las posiciones libres dentro de
la tira de microplaca deben ocuparse con pocillos de reactivo
vacios con el mismo formato de placa que el del parametro a
analizar.

K. Afadir 100 ul de conjugado enzimatico (IgM antihumana marcada
con peroxidasa), el cual debe mezclarse bien antes de su uso, en
cada pocillo de reactivo. Luego, incubar durante 30 minutos a
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C).

L. Seguido, vaciar los pocillos. Y proceder a lavar segln lo descrito
anteriormente en el punto F y H.

M. Aidadir con la pipeta 100 pl de la solucion de cromégeno/sustrato
en cada pocillo de reactivo. Incubar durante 15 minutos a
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C), tener en cuenta

/’;&ﬁ"“o Deg cerrar el frasco de solucién cromégeno/sustrato inmediatamente
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(proteger de la exposicién directa a la luz solar). La solucién debe

ser transparente; no debe utilizarse si presenta una coloracion
azulada ya antes de su uso.

N. Afadir 100 pl de la solucién de parada, el cual viene listo para su
uso, en cada pocillo, en el mismo orden y a la misma velocidad
con los que se agregd previamente la solucibn de
cromoégeno/sustrato.

O. Tener en cuenta que para la medicién fotométrica de la intensidad
del color debe realizarse a una longitud de onda de medicion de
450 nm y una longitud de onda de referencia de entre 620 nm y
650 nm, dentro de los 30 primeros minutos después de afiadir la
soluciébn de parada. Antes de realizar la medicién, agitar
ligeramente la microplaca para asegurar la distribucién
homogénea de la solucion colorante.

P. Finalmente, introducir la microplaca trabajada en la lectora de
Elisas programando 01 calibrador, 02 controles y el nimero de
muestras a analizar, para obtener los valores de extension del
calibrador, controles y muestras, los cuales se ingresaran a unas
tablas de Excel, el cual estd compuesta por una férmula para

obtener el valor de la ratio.

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A. Verificar los resultados emitidos por la lectora de Elisas, de los
controles, calibradores y muestras.
B. Verificar resultados transcritos al Labcore.
Validar resultados transcritos al sistema Labcore.

O

D. Correlacién clinica-patologica del paciente con resultados

obtenidos si se requiere.

6.3 INDICACIONES

- Historia reciente de enfermedad compatible con un herpes genital con

lesiones aparentes.
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- Mujeres embarazadas, por ser la seroprevalencia de HSV-2 un signo

potencial de infeccion.

- Pacientes VIH, por la relacion sinergia entre las infeccione por VIH y

HSV.

6.4 CONTRAINDICACIONES

¢ No aplica.

6.5 COMPLICACIONES:

Esta descrito, en el inserto de este ensayo ELISA, que el test no se vera

afectado a determinadas concentraciones de ciertas sustancias

endogenas, por lo tanto, no generaria algin impacto en los resultados

con estas concentraciones:

Bilirrubina hasta 0,4 mg/ml
Hemoglobina hasta 10mg/dI
Trigliceridos hasta 20 mg/ml

Pasadas estas concentraciones, si podria alterar los resultados de la

prueba.

6.6 RECOMENDACIONES:

EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM

NIVEL DE
EVIDENCIA

GRADO DE
RECOMENDACION

Se debe considerar el cribado serolégico en
personas con antecedentes de sintomas genitales
recurrentes de etiologia desconocida cuando los
métodos directos de deteccién del virus (cultivo del
virus o prueba de PCR de muestras genitales) han
| sido repetidamente negativos. (4)

Las tasas de seroprevalencia del VHS en la
poblacién local y la presencia o ausencia de factores
de riesgo de Herpes Genital influyen en el valor
predictivo positivo de los ensayos de anticuerpos
especificos del tipo de VHS. Los datos
epidemiolégicos locales y las caracteristicas
demograficas de los pacientes deben guiar las
pruebas y la interpretacion de los resultados. (5)

En pacientes con baja probabilidad de Herpes
Genital, un resultado positivo de HSV-2 debe
confirmarse en una muestra repetida o mediante el
uso de un ensayo diferente. (5)
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Una mujer embarazada que no tiene antecedentes
de HSV pero que ha tenido una pareja con HSV
genital debe someterse a pruebas serolégicas
especificas de tipo para determinar su riesgo de " B
adquirir HSV genital en el embarazo antes del
embarazo o tan pronto como sea posible en el
embarazo. Las pruebas deben repetirse a las 32 a
34 semanas de gestacién. (6) N

6.7 INDICADORES DE EVALUACION:

o Medicién de la cantidad de Herpes Tipo 2 IgM que se procesa en
comparacion del resto de pruebas del Servicio de Inmunologia. (Ver
Anexo 06).
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ANEXO 02

REACTIVIDAD CRUZADA:

La calidad del antigeno utilizado en este proceso, garantiza una alta especificidad del
ELISA. En este ELISA se evita en particular el problema de que los anticuerpos contra
VHS-1 reaccionen frecuentemente de forma cruzada con VHS 2 y arrojen resultados
falsamente positivos. Se analizaron con el ELISA anti VHS 2 (gG2) (IgM) sueros de
pacientes con infecciones causadas por diversos patégenos. Tan solo una de las 8
muestras procedentes de pacientes con infeccion aguda por Virus de Eptein Barr (VEB)
arrojo resultado positivo. Se sabe que las infecciones por virus VEB pueden provocar
una estimulacion policlonal de las células B, la cual puede conducir a la formacién de
anticuerpos IgM contra diversos agentes infecciosos con los cuales ya haya tenido
contacto el paciente. Esto puede dar lugar a resuitados del ensayo falsamente positivos.

8

Anticuerpos contra n ELISA anti VHS 2 (gG2) (IgM) positivo
CMV |1 19 S 0%
Virus del sarampién 13 0%
Virus de las paperas 11 0%
Toxoplasma . 14 7%
vvzZ | 14 0% -
Virus de la rubeola 10 0%
Borrelia 10 0%
VEB-AC 8 - 12,5 %
\QRIO D@
/ \> SMiyBMm v 20
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ANEXO 03

LIMITACIONES DEL METODO:

-_—

Este método esta disefiado para ser utilizado con suero/plasma humano.

El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y comprension del folleto de
instrucciones. Es necesario seguir estrictamente el protocolo para obtener
resultados fiables, en particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacion.

Los resultados de las muestras deben ser valorados junto con la sintomatologia
clinica y otros procedimientos diagnésticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse
mediante técnicas de aislamiento.

El test no indica el lugar de la infeccion. No pretende sustituir al aislamiento.

La ausencia de un aumento significativo en el nivel de anticuerpos no excluye la
posibilidad de infeccion.

Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una infecciéon pueden no
tener niveles detectables de IgG. En esos casos se recomienda realizar un ensayo
para determinacion de IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias para ser ensayado en paralelo con la muestra original con el fin de
determinar una seroconversion.

Los resultados obtenidos en la deteccion de 1gG en neonatos deben ser
interpretados con precaucion, ya que las IgG maternas son transferidas pasivamente
de la madre al feto antes del nacimiento. L.a determinacién de IgM es mejor indicador
de infeccion en nifios menores de 6 meses.

Los resultados de determinacion de anticuerpos de una muestra Unica no deben ser
usados para el diagnéstico de una infeccién reciente. Se deben recoger muestras
pareadas (aguda y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y determinar
seroconversion o un incremento significativo en el nivel de anticuerpos.

Para la determinacioén de IgM se debe realizar la técnica utilizando sorbente de
anticuerpos IgG humanos ya que de otro modo se pueden obtener resultados falsos
positivos por la presencia de factor reumatoide o resultados falsos negativos por

exceso de anticuerpos IgG.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a estudios comparativos con

equipos de referencia comerciales en una muestra poblacional definida. Pueden
encontrarse pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos de

referencia distintos. (7)
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ANEXO 04

CALIBRACIONES DE LA PRUEBA.

Dado que no existe un suero de referencia internacional para la deteccién de los

anticuerpos contra VHS-2, la calibracion se llevé a cabo en unidades relativas (UR/ml).

Para todos los grupos de ensayos realizados, los valores de extincién de los
calibradores asi como las unidades relativas y las ratios determinadas para los controles
positivo y negativo deben estar dentro de las tolerancias establecidas para cada lote.
Se incluye un certificado de control de calidad que contiene estos datos. Si los controles
no cumplen estos requisitos, los resultados del ensayo pueden ser imprecisos y debera

repetirse el ensayo.

Tanto el comportamiento de enlace de los anticuerpos como la actividad de la enzima
usada dependen de la temperatura, y por consiguiente es recomendable utilizar un
termostato para los tres pasos de incubacién. Cuanto mayor sea la temperatura
ambiente durante las incubaciones, mayores seran también los valores de extincién.
Estas variaciones también afectan a los tiempos de incubacién. Sin embargo, los
calibradores estan sometidos también a las mismas influencias y, por tanto, estas

variaciones se compensan al final en el célculo de los resultados. (8)

22
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ANEXO 05

FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

 Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA | N
Nacional SERVICIO DE INMUNOLOGIA Version 1
Hipélito FEB-2023
Unams PRUEBA DE HERPES TIPO 2 IgM 86696.01

Definicién: El ELISA anti VHS tipo 2 IgM, sirve para la determinacion in vitro semicuantitativa |

de anticuerpos humanaos de la clase de inmunoglobulina IgM contra la glicoproteina G2 en suero
| o plasma para el diagnéstico de infecciones por VHS-2. !
| Objetivo: Determinacién semicuantitativa de anticuerpos contra VHS-2.
Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.
2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos con separador).
3. Plasma recogido con:

e Heparina de litio

e EDTA di o tripotasico.

» Citrato de sodio

N° [ . . L. [
Actividad Descripcién de actividades

Responsable
|

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

PROCESAMIENTO:

Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de i

temperatura y humedad del ambiente (registro de temperaturay | Tecnélogo
humedad). Médico

A

Retire el kit de materiales del Refrigerador (pocillos de reactivo
recubiertos, calibradores, controles, conjugado enzimatico,
tampén de muestra, tampdén de lavado, solucién de B

p i Tecnodlogo
B cromogeno/sustrato y solucion de parada), para ser llevados a Médico
temperatura ambiente (de +18 °C a +25 °C) por aproximadamente
| 30 minutos antes de ser usado.

Se inicia el procedimiento con la apertura del envoltorio protector
resellable de los Pocillos microplaca. Se recomienda no abrir el
envoltorio protector hasta que el contenido haya alcanzado la
temperatura ambiente, para evitar que los preparados se
humedezcan y guardarlos inmediatamente en el envoltorio  Tecnélogo
| protector los pocillos de reactivo no utilizados de una microplaca Médico
empezada y cerrarlo herméticamente. Tener en cuenta que los
pocillos de reactivo recubiertos de antigeno pueden conservarse
hasta 4 meses si se almacenan en seco a entre +2 °C y +8 °C.

Utilizar suero humano, pIasTna_c_on EDTA, heparina o citrato como '

D muestra a analizar. Las muestras de los pacientes pueden Tecpo_logo
. o | Médico
, conservarse hasta por 14 dias a una temperatura de entre +2 °C y
23
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+8 °C. Tener en cuenta que las muestras diluidas se deben incubar
el mismo dia que se preparan.

Diluir las muestras con tampan de muestra coloreado en verde en
la proporcion 1:101 de la siguiente manera: afiadir 10 pl de muestra
a 1,0 ml de tampdn de muestra y mezcle bien con un vértex. No es .

. . Tecndlogo
E conveniente mezclar con la pipeta de muestreo. Incube la mezcla o

P ) . Médico

durante un minimo de 10 minutos a temperatura ambiente (entre
+18 °C y +25 °C).

Agregar a cada pocillo de reactivo 100 pl tanto de calibrador como
de los controles positivo y negativo o muestras de pacientes
diluidas, seguin el esquema de pipeteo. Incubar durante 30 minutos
a temperatura ambiente (+18 °C a +25 °C).

Esquema de pipeteo

1 2 3 4 5 € 7 8 ] 10 | 11 12
Al C |P 6 P14 P22

F B|pos|P 7|P15|P2a Tecpé‘logo
Clneg |P 8|P16| P24 Médico
plp1|ps|pP1r
elpa|pw|pie
Flpalpu|pe

P a|P12|P2D

==

P S5(P13 P

— i
Luego, vaciar los pocillos de reactivo y a continuacién lavarlos 3
veces utilizando cada vez 300 ul de tampén de lavado diluido listo |  Tecndlogo

para usar. Médico
|

Para la preparacion del tampén de lavado, extraer el volumen

requerido del frasco con una pipeta limpia y dillyalo en agua

desionizada o destilada (1 parte de reactivo y 9 partes de agua),

siendo para una tira de microplaca, 5 ml de concentrado y 45 m|

de agua. Ef tampén de lavado se suministra en una concentracion .

H 10x. En caso de que aparezcan cristales de sal en el tampdn Tecpollogo
q p . . P Médico

concentrado, calentar el tampoén a +37 °C y mezclarlo bien antes

de diluirlo. Cabe mencionar que el tampén de lavado diluido listo

para usar se conserva 4 semanas si se manipula correctamente y

se almacena a entre +2 °C y +8 °C.

Debera dejar actuar el tampén de lavado en cada pocillo de
reactivo entre 30 y 60 segundos por cada ciclo de lavado y, a
continuacién, aspirar o vaciar. Tras el proceso de lavado manual, Tecnélogo
| sacudir enérgicamente la microplaca con las aberturas hacia abajo Mé dicg
sobre papel absorbente para eliminar por completo los restos de

tampdn de lavado.

Tener en cuenta que los restos de liquido (>10 pl) que

J permanezcan en los pocillos de reactivo tras el proceso de lavado | Tecndlogo
pueden influir en la conversién del sustrato y dar fugar a valores de Médico
/%;\'QE{TE; O extincion falsamente bajos. Un lavado insuficiente (menos de 3 -
/;\e\ SMiyans"7.
<) 24
l% K’j"B“/ ¢ | GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES TIPO 2 IgM
A A\




oA OEg
e o

(%)

ciclos de lavado, volumen insuficiente de tampén de lavado o
tiempos de accion demasiado cortos) puede dar lugar a valores de
extincién falsamente elevados. Las posiciones libres dentro de la '
tira de microplaca deben ocuparse con pocillos de reactivo vacios
con el mismo formato de placa que el del parametro a analizar.

Aradir 100 pl de conjugado enzimatico (IgG antihumana marcada
con peroxidasa), el cual debe mezclarse bien antes de su uso, en

K cada pocillo de reactivo. Luego, incubar durante 30 minutos a Tel\;ggifgo
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C). |
L Segu_ldo, vaciar los pocillos. Y proceder a lavar segun lo descrito Tecnélogo
anteriormente en el punto F y H. 1
Médico
| Afiadir con la pipeta 100 pl de la solucién de cromégeno/sustrato '
en cada pocillo de reactivo. Incubar durante 15 minutos a
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C), tener en cuenta
cerrar el frasco de solucion cromogeno/sustrato inmediatamente Tecné
. g, . ecndlogo
M después de su uso, ya que la solucién es sensible a la luz (proteger . g
L ! . Médico
de la exposicion directa a la luz solar). La solucién debe ser
transparente; no debe utilizarse si presenta una coloracién azulada
ya antes de su uso. |
“Afiadir 100 pl de la solucién de parada, el cual viene listo para su |
N uso, en cada pocillo, en el mismo orden y a la misma velocidad con | Tecnédlogo
los que se agregd previamente la solucion de cromégeno/sustrato. Médico
Tener en cuenta que para la medicion fotométrica de la intensidad
del color debe realizarse a una longitud de onda de medicién de
450 nm y una longitud de onda de referencia de entre 620 nm vy
o 650 nm, dentro de los 30 primeros minutos después de anadir la | Tecnélogo
solucion de parada. Antes de realizar la medicién, agitar Médico
ligeramente la microplaca para asegurar la distribucién
homogénea de la solucién colorante.
- Finalmente, introducir la microplaca traba_jada en la lectora de
Elisas programando 01 calibrador, 02 controles y el numero de
muestras a analizar, para obtener los valores de extensién del .
. . . Tecnélogo
P  calibrador, controles y muestras, los cuales se ingresaran a unas 1
. N Médico
| tablas de Excel, el cual estd compuesta por una férmula para
obtener el valor de la ratio.
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLIiNICO:
A Verificar los resultados emitidos por la lectora de Elisas, de los Patologo
B controles, calibradores y muestras. Clinico
. . Patblogo
B Verificar resultados transcritos al Labcore. Clinico
C Validar resultados transcritos al sistema Labcore. Patp l.° 90
Clinico
5 Correlacion clinica-patolégica del paciente con resultados Pat6logo
| obtenidos si se requiere. Clinico
25
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INTRODUCCION

El herpes es una infeccién viral generalizada causada por el virus del herpes simple
(HSV) que no tiene cura permanente hasta la fecha. El subtipo HSV-2, el cual se trata
en la presente guia, se sabe que causa una variedad de sintomas, que van desde
agudos hasta crénicos, es altamente contagioso y puede transmitirse a través de
cualquier tipo de contacto fisico. Ademas, la eliminacion viral también puede ocurrir a
partir de infecciones asintomaticas. Por lo tanto, se necesita una deteccion temprana y

precisa de HSV para prevenir la transmision de esta infeccion.

El herpes se puede diagnosticar de dos maneras, ya sea detectando la presencia del
virus en las lesiones o los anticuerpos en la sangre. Hay diferentes técnicas de deteccién
disponibles que incluyen diferentes ensayos bioquimicos, microscopia y amplificacion

de acidos nucleicos.

Para seleccionar la mejor prueba para un paciente, es fundamental conocer el
rendimiento, accesibilidad y las limitaciones de cada prueba, en este caso la prueba de

herpes simple tipo 2 1gG por ELISA.

Por ello, la importancia del dosaje de anticuerpos contra el virus herpes simple tipo 2
IgG a los pacientes con sospecha de infeccion por Virus de Herpes simple tipo 2 que

acuden a nuestra institucion.

La presente Guia del Examen de Herpes Simple tipo 2 1gG, tiene como objetico
estandarizar su procesamiento operativo para asi realizarlo con la mayor seguridad

posible.

e e ————S—89
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener confiicto de interés con
respecto a las recomendaciones de la Guia de Procedimiento Asistencial, no tener
ningtn tipo de relacion financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier

actividad en el ambito profesional académico o cientifico.
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GUIA DE PROCEDIMIENTOASISTENCIAL:
EXAMEN DE HERPES SIMPLE TIPO 2 IgG

l FINALIDAD Y JUSTIFICACION:

Finalidad:

La finalidad de la presente Guia de Procedimiento Asistencial: Examen de
Herpes Simple Tipo 2 IgG es dar a conocer la importancia del analisis de este
analito, asi como la importancia en estandarizar el procesamiento del mismo. De
la misma forma, lograr un uso adecuado y racional en el empleo de esta prueba

con las indicaciones dadas en esta guia.
Justificacion:

N El dos_aje de Herpes Simple Tipo 2 IgG es importante para los pacientes que
“:,V—.*.:.;_'fbrél‘s{éi;itan'Ieéiones genitales ya que se conoce que el Virus Herpes Simple -2 es
- el fna;é comlinmente considerado como el causante de esas lesiones. A pesar
de esto, la mayoria de los brotes de la infeccion se presentaran con sintomas
inespecificos, como picazon genital, irritacion y excoriaciones, lo que puede
retrasar el diagnéstico y el tratamiento. Como resultado, puede ocurrir una mayor

exposicion de personas no infectadas.

L OBJETIVOS
1.1 Objetivo General

Contar con una Guia de Procedimiento Asistencial: Examen de Herpes Simple
Tipo 2 IgG para que el personal asistencial del Laboratorio de Inmunologia de
nuestro hospital realice dicho procedimiento en forma estandarizada y con la

mayor seguridad.
2.2 Objetivos Especificos
- Estandarizar la realizacién del Examen de Herpes Simple Tipo 2 igG.

- Difundir el uso de la presente Guia de Procedimiento Asistencial a todo

el personal asistencial del Hospital Nacional Hipélito Unanue.
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.  AMBITO DE APLICACION
La presente Guia de Procedimientos Asistenciales es de aplicacién vy

cumplimiento obligatorio en todas las unidades organicas asistenciales del

Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Iv. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Examen de Herpes Simple Tipo 2 IgG
CPMS: 86696

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

ELISA: Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay, ensayo por inmunoabsorcion
ligado a enzimas. Es wuna técnica deinmunoensayoen Ila cual
un antigeno inmovilizado se detecta mediante un anticuerpo enlazado a
una enzima capaz de generar un producto detectable, como cambio de color 0
algun otro tipo. En nuestro caso el envase de ensayo contiene tiras de
microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo separables, recubiertas con
glicoproteina G2 purificada. En el primer paso del analisis, se incuban los
pocillos de reactivo con muestras de pacientes diluidas. En el caso de
muestras positivas, los anticuerpos especificos de la clase IgG (también IgA
e IgM) se ligan a los antigenos correspondientes. Para detectar estos
anticuerpos, se lleva a cabo una segunda incubacién usando un anticuerpo
anti-lgG humana marcado con una enzima (conjugado enzimatico) que

cataliza una reaccion coloreada.

Antigeno: compuesto con glicoproteina purificada mediante cromatografia
de afinidad G2, una proteina de membrana que esta presente
exclusivamente en el Virus Herpes Simple -2, pero no en el Virus Herpes

Simple -1 y que se encuentran recubiertos en los pocillos de reactivo.

’ m_\_ Sensibilidad de deteccion: El limite de deteccion inferior se define como el
/& SMivem promedio de una muestra libre de analitos mas el triple de la desviacion
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estandar, e indica el titulo mas bajo de anticuerpos detectable
inequivocamente. El limite de deteccidn inferior del ELISA anti VHS-2 (gG2)

se sitia en 1,4 UR/mLl.

Material de Control: Material de composiciébn conocida usado con el
propésito de dar seguimiento al proceso analitico, que debe ser similar a las
muestras que estan siendo analizadas como muestras problema, en cuanto
a la matriz, y al estado fisico de preparacion y el intervalo de concentracién

del analito.

Labcore: es un software de gestién de datos de laboratorio (LDMS) basado
en web altamente configurable, completo e interoperable que se centra en

mejorar la productividad y reducir el papel para los laboratorios analiticos.

Validacion: Proceso en el cual se analizan los resultados desde diversos
puntos de vista para dar una interpretacién congruente, acorde al estado

clinico del paciente.
5.2 CONCEPTOS BASICOS:

Virus Herpes Simple - 2: se transmite a través del contacto directo de
secciones en un individuo seropositivo que esta eliminando activamente el
virus. El virus afecta preferentemente la piel y las membranas mucosas,
invadiendo las células epiteliales en la exposicion inicial y finalmente
replicandose intracelularmente en ese sitio. Después de la exposicidn inicial
y la resolucion de los sintomas, en un promedio de 10 a 14 dias, el virus
permanece inactivo en la vaina periaxonal de los nervios sensoriales de los
ganglios trigémino, cervical, lumbosacro o autondémico. En estos lugares, la
replicacidon viral a menudo esta controlada por el sistema inmunitario del
paciente y permanece en un estado latente solo para reaccionar mas tarde
en la vida. Cuando ocurre la reactivacion, el virus viaja a través de los nervios
sensoriales hasta que llega a los sitios mucocutaneos donde luego tiene
lugar la replicacién y conduce a grupos vesiculares en el sitio dermatologico

de esa neurona sensorial. (1)
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La infeccion neurolégica por el virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2):

es responsable de una morbimortalidad significativa y es una de las pocas
infecciones virales con terapia especifica y efectiva. Se caracteriza
clinicamente por un inicio agudo y por la triada de fiebre, cefalea asociados
o no a sintomas neurolégicos y cambios de comportamiento, principalmente
secundarios a la afectaciéon del I6bulo temporal. Aungue el diagnéstico
temprano es critico para la terapia, las secuelas neurolégicas son comunes.
Ante la sospecha diagnéstica se debe iniciar tratamiento empirico con
aciclovir hasta que se realice la confirmacion del diagnéstico, dada su baja
toxicidad y alta eficacia cuando es administrado tempranamente. El
diagnéstico de certeza viene dado por la asociacién de la reaccion en
cadena de la polimerasa para virus herpes, la tomografia computarizada, la
resonancia magnética, el electroencefalograma y el analisis del liquido

cefalorraquideo. (2)

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS
5.3.1 Recursos Humanos:
» Médico especialista en Patologia Clinica.

e Licenciado en Tecnologia Médica.
5.3.2 Recursos Materiales:

- Equipos Biomédicos
o Centrifuga de tubos
o Lector de placas Elisa

- Material Médico no Fungible:
o Micropipetas calibradas.

o Temporizador

- Material Médico Fungible:
o Papel toalla
o Tubo al vacio sin aditivo

o Pocillos de reactivo recubiertos de antigeno

//6;’\0?5:9 . o Control Positivo
F d A y .
/£ smyBM o o Control Negativo
3
L A% ——————————————————— ——————————————— ———————————— ————— 10
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o Calibrador 1
o Calibrador 2
o Calibrador 3
o Conjugado enzimatico

o Tampén de muestra

o Tampén de lavado

o Solucién de cromogeno/sustrato
o Solucion de parada

o Tips de 10 a 200 yl

o Agua destilada

5.4 POBLACION DIANA:

Poblacion de todos los grupos etarios.
VL CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA:

Se realizdé la blUsqueda bibliografica del término “Comparacién de métodos
comerciales de inmunotransferencia, ELISA e inmunoensayo quimioluminiscente
para detectar virus del herpes simple -1 y -2 1gG especificos de tipo” en los

siguientes motores de busqueda:
PUBMED

Encontrandose lo siguiente:
En la comparacion de los tres métodos mostré que todos tenian
caracteristicas de rendimiento excelentes y comparables para detectar IgG
especifica de tipo para HSV-1 y HSV-2. El método Inmunoblot es ventajoso
porque permite la determinacion simultanea de HSV-1 y HSV-2 IgG en un
solo ensayo, y el inmunoensayo quimioluminiscente BIO-FLASH @ tiene las
ventajas de un tiempo de manejo mas corto y no requiere alicuotas de las
muestras antes de analizarlas. Sin embargo, ELISA tiene el inconveniente
de generar una cantidad relativamente grande de resultados
indeterminados, lo que dificulta la caracterizacién correcta de las muestras.
4)
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6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTO

El ELISA anti VHS tipo 2 1gG, sirve para la determinacion in vitro cuantitativa
de anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgG contra la
glicoproteina G2 especifica del VHS-2 en suero o plasma para el diagnédstico
de infecciones por VHS-2, el procesamiento del mismo se realiza de la

siguiente manera:
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

1. PROCESAMIENTO:

A. Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de
temperatura y humedad del ambiente (registro de temperatura y
humedad).

B. Retire el kit de materiales del Refrigerador (pocillos de reactivo
recubiertos, calibradores, controles, conjugado enzimatico,
tampén de muestra, tampén de lavado, soluciéon de
cromégeno/sustrato y solucién de parada), para ser llevados a
temperatura ambiente (de +18 °C a +25 °C) por aproximadamente
30 minutos antes de ser usado.

C. Se inicia el procedimiento con la apertura del envoltorio protector
resellable de los Pocillos microplaca. Se recomienda no abirir el
envoltorio protector hasta que el contenido haya alcanzado la
temperatura ambiente, para evitar gue los preparados se
humedezcan y guardarlos inmediatamente en el envoltorio
protector los pocillos de reactivo no utilizados de una microplaca
empezada y cerrarlo herméticamente. Tener en cuenta que los
pocillos de reactivo recubiertos de antigeno pueden conservarse
hasta 4 meses si se almacenan en seco aentre +2 °C y +8 °C.

D. Utilizar suero humano, plasma con EDTA, heparina o citrato como
muestra a analizar. Las muestras de los pacientes pueden
conservarse hasta por 14 dias a una temperatura de entre +2 °C
y +8 °C. Tener en cuenta que las muestras diluidas se deben

/,\emo Dé‘& incubar el mismo dia que se preparan.
/& SMmiyam %!
; [€
G
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E. Diluir las muestras con tampoén de muestra en la proporcién 1:101
de la siguiente manera: afiadir 10 pl de muestra a 1,0 ml de
tampén de muestra y mezcle bien con un vértex. No es
conveniente mezclar con la pipeta de muestreo.

F. Agregar a cada pocillo de reactivo 100 pl tanto de calibrador como
de los controles positivo y negativo o muestras de pacientes
diluidas, segun el esquema de pipeteo. Incubar durante 30

minutos a temperatura ambiente (+18 °C a +25 °C).

Esquema de pipeteo

1 2 3 & ] € 7 B 9 10 | 41 12

A|C2|P 6|P14| P22 Ct1 |P 4|(P12|P20

pos. | P T |(P15 | P23 C2 |P S|P13 P2
C|neg. ([P B|P16 | P24 CI|P &|P14 | P22
o|P 1P 5 P17 pos. |P ¥ |Pi5 | P23
E|P 2|P1D|P1R neg. [P & (P16 | P24
F|P 3|FY11|P1S P1|P 9 |P17
G |P 4|P12|P20 P 2/Pi0|Pi8

P 5 P13|PXH F I /P11 (P1S

G. Luego, vaciar los pocillos de reactivo y a continuacion lavarlos 3
veces utilizando cada vez 300 ul de tampon de lavado diluido listo
para usar.

H. Para la preparacion del tampdn de lavado, extraer el volumen
requerido del frasco con una pipeta limpia y diliyalo en agua
desionizada o destilada (1 parte de reactivo y 9 partes de agua),
siendo para una tira de microplaca, 5 ml de concentrado y 45 mi
de agua. El tampon de lavado se suministra en una concentracion
10x. En caso de que aparezcan cristales de sal en el tampén
concentrado, calentar el tampé6n a +37 °C y mezclarlo bien antes
de diluirlo. Cabe mencionar que el tampon de lavado diluido listo
para usar se conserva 4 semanas si se manipula correctamente y
se almacena a entre +2 °C y +8 °C.

I. Debera dejar actuar el tampdn de lavado en cada pocillo de
reactivo entre 30 y 60 segundos por cada ciclo de lavado y, a
continuacién, aspirar o vaciar. Tras el proceso de lavado manual,

sacudir enérgicamente la microplaca con las aberturas hacia

13
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abajo sobre papel absorbente para eliminar por completo los

restos de tampén de lavado.

J. Tener en cuenta que los restos de liquido (>10 ul) que
permanezcan en los pocillos de reactivo tras el proceso de lavado
pueden influir en la conversién del sustrato y dar lugar a valores
de extincion falsamente bajos. Un lavado insuficiente (menos de
3 ciclos de lavado, volumen insuficiente de tampén de lavado o
tiempos de accién demasiado cortos) puede dar lugar a valores
de extincién falsamente elevados. Las posiciones libres dentro de
la tira de microplaca deben ocuparse con pocillos de reactivo
vacios con el mismo formato de placa que el del parametro a
analizar.

K. Anadir 100 pl de conjugado enzimatico (IgG antihumana marcada
con peroxidasa), el cual debe mezclarse bien antes de su uso, en
cada pocillo de reactivo. Luego, incubar durante 30 minutos a
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C).

L. Seguido, vaciar los pocillos. Y proceder a lavar segtn lo descrito
anteriormente en el punto F y H.

M. Aifiadir con la pipeta 100 ul de la solucién de cromégeno/sustrato
en cada pocillo de reactivo. Incubar durante 15 minutos a
temperatura ambiente (entre +18 °C y +25 °C), tener en cuenta
cerrar el frasco de solucidon cromégeno/sustrato inmediatamente
después de su uso, ya que la solucién es sensible a la luz
(proteger de la exposicién directa a la luz solar). La solucién debe
ser transparente; no debe utilizarse si presenta una coloraciéon
azulada ya antes de su uso.

N. Afadir 100 ul de la solucién de parada, el cual viene listo para su
uso, en cada pocillo, en el mismo orden y a la misma velocidad
con los que se agregé previamente la solucion de
cromodgeno/sustrato.

O. Tener en cuenta que para la medicion fotométrica de la intensidad
del color debe realizarse a una longitud de onda de medicion de
450 nm y una longitud de onda de referencia de entre 620 nm vy
650 nm, dentro de los 30 primeros minutos después de afiadir la
solucién de parada. Antes de realizar la medicion, agitar
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ligeramente la microplaca para asegurar la distribucion
homogénea de la solucién colorante.

P. Finalmente, introducir la microplaca trabajada en la lectora de
Elisas programando los 03 calibradores, 02 controles y el nimero
de muestras a analizar, para realizar el calculo de la curva de los
calibradores. Una vez trazados los valores de extincién medidos
para los 3 calibradores contra las concentraciones
correspondientes (lineal/lineal), se puede obtener una curva
estandar que permite determinar la concentracion de anticuerpos
en las muestras desconocidas. Para el calculo por ordenador de
la curva estandar, se deberia escoger el método de evaluacion

«punto a punto».

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:

A. Verificar los resultados emitidos por la lectora de Elisas, de los
controles, calibradores y muestras.
B. Verificar resultados transcritos al Labcore.

Validar resultados transcritos al sistema Labcore.

o

D. Correlacién clinica-patolégica del paciente con resultados

obtenidos si se requiere.

6.3 INDICACIONES

- Para determinar la infeccion pasada con Virus Herpes Simple -2.

- Historia reciente de enfermedad compatible con un herpes genital sin
lesiones aparentes.

- Primoinfeccion herpética o infeccion inicial sintoméatica recientemente
adquiridas (hace mas de 6 semanas) en que los métodos directos son
negativos o inaccesibles.

- Existencia de lesiones recurrentes de naturaleza presuntamente
herpética en que no se puede demostrar la presencia del virus
mediante métodos directos.

- Para el diagnéstico de la primoinfeccion la demostracion de

seroconversion de IgGs es paradigmatica.

15
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6.4 CONTRAINDICACIONES

¢ No aplica.

6.5 COMPLICACIONES:

Esta descrito, en el inserto de este ensayo ELISA, que el test no se vera
afectado a determinadas concentraciones de ciertas sustancias
endbgenas, por lo tanto, no generaria algun impacto en los resultados

con estas concentraciones:

Bilirrubina hasta 0,4 mg/ml
Hemoglobina hasta 10mg/di
Trigliceridos hasta 20 mg/ml

Pasadas estas concentraciones, si podria alterar los resultados de la

prueba.

6.6 RECOMENDACIONES:

NIVEL DE GRADO DE
| EXAMEN DE HERPES SIMPLE TIPO 2 IgG EVIDENCIA | RECOMENDACION
Deben utilizarse ensayos que detecten anticuerpos
contra las glicoproteinas gG1 y gG2 antigénicamente I B
_Unicas. S S— —

Las tasas de seroprevalencia del VHS en la
poblacién local y la presencia o ausencia de factores
de riesgo de Herpes Genital influyen en el valor
predictivo positivo de los ensayos de anticuerpos 0l B
especificos del tipo de VHS. Los datos
epidemiologicos locales y las caracteristicas
demogréficas de los pacientes deben guiar las
pruebas vy la interpretacién de los resultados.
En pacientes con baja probabilidad de Herpes
Genital, un resultado positivo de HSV-2 debe i B
confirmarse en una muestra repetida o mediante el
uso de un ensayo diferente.
Una mujer embarazada que no tiene antecedentes
de HSV pero que ha tenido una pareja con HSV
genital debe someterse a pruebas serolégicas
especificas de tipo para determinar su riesgo de i B
adquirir HSV genital en el embarazo antes del
embarazo o tan pronto como sea posible en el
embarazo. Las pruebas deben repetirse a las 32 a
| 34 semanas de gestacion. _ L
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6.7 INDICADORES DE EVALUACION:

o Medicion de la cantidad de Herpes Simple Tipo 2 1gG que se procesa
en comparacion del resto de pruebas del Servicio de Inmunologia. (Ver
Anexo 06).
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ANEXO 02

LIMITACIONES DEL METODO:

1. Este método esta disefiado para ser utilizado con suero/plasma humano.

2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y comprension del folleto de
instrucciones. Es necesario seguir estrictamente el protocolo para obtener
resultados fiables, en particular el correcto pipeteo de muestras y reactivos, lavados
y tiempos de incubacioén.

3. Los resultados de las muestras deben ser valorados junto con la sintomatologia
clinica y otros procedimientos diagnésticos. El diagnéstico definitivo debe realizarse
mediante técnicas de aislamiento.

El test no indica el lugar de la infeccién. No pretende sustituir al aislamiento.
La ausencia de un aumento significativo en el nivel de anticuerpos no excluye la
posibilidad de infeccién.

6. Las muestras recogidas muy pronto en el transcurso de una infecciéon pueden no
tener niveles detectables de IgG. En esos casos se recomienda realizar un ensayo
para determinacién de IgM u obtener una segunda muestra transcurridos entre 14 y
21 dias para ser ensayado en paralelo con la muestra original con el fin de
determinar una seroconversion.

7. Los resultados obtenidos en la deteccion de IgG en neonatos deben ser
interpretados con precaucién, ya que las IgG maternas son transferidas pasivamente
de la madre al feto antes del nacimiento. La determinacion de IgM es mejor indicador
de infeccién en nifos menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinacion de anticuerpos de una muestra Unica no deben ser
usados para el diagnéstico de una infeccion reciente. Se deben recoger muestras
pareadas (aguda y convaleciente) para ser ensayadas paralelamente y determinar
seroconversiéon o un incremento significativo en el nivel de anticuerpos.

9. Para la determinacién de IgM se debe realizar la técnica utilizando sorbente de
anticuerpos IgG humanos ya que de otro modo se pueden obtener resultados falsos
positivos por la presencia de factor reumatoide o resultados falsos negativos por
exceso de anticuerpos IgG.

10. Los resultados de prestaciones incluidos corresponden a estudios comparativos con
equipos de referencia comerciales en una muestra poblacional definida. Pueden
encontrarse pequefias variaciones en poblaciones diferentes o con equipos de

referencia distintos. (6)
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ANEXO 03

CALIBRACIONES DE LA PRUEBA:

Dado que no existe un suero de referencia internacional para la deteccion de los
anticuerpos contra VHS-2, la calibracion se llevé a cabo en unidades relativas (UR/ml).
Para todos los grupos de ensayos realizados, los valores de extincion de los
calibradores asi como las unidades relativas y las ratios determinadas para los controles
positivo y negativo deben estar dentro de las tolerancias establecidas para cada lote.
Se incluye un certificado de control de calidad que contiene estos datos. Si los controles
no cumplen estos requisitos, los resultados del ensayo pueden ser imprecisos y debera
repetirse el ensayo. Tanto el comportamiento de enlace de los anticuerpos como la
actividad de la enzima usada dependen de la temperatura, y por consiguiente es
recomendable utilizar un termostato para los tres pasos de incubaciéon. Cuanto mayor
sea la temperatura ambiente durante las incubaciones, mayores seran también los
valores de extincién. Estas variaciones también afectan a los tiempos de incubacion. Sin
embargo, los calibradores estan sometidos también a las mismas influencias y, por

tanto, estas variaciones se compensan al final en el calculo de los resultados. (7)
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ANEXO 04

FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

| Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA N
Nacional SERVICIO DE INMUNOLOGIA Version 1

| Hipélito FEB-2023
Unanue PRUEBA DE HERPES SIMPLE TIPO 2 igG 86696

Definicion: El ELISA anti VHS tipo 2 IgG, sirve para la determinacion in vitro cuantitativa

de anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgG contra la glicoproteina G2

especifica del VHS-2 para el diagnéstico de infecciones por VHS-2.
'Objetivo: Determinacion cuantitativa de anticuerpos contra VHS-2.
Requisitos:

1. Solicitud del examen de laboratorio.

2. Suero humano (incluyendo el suero recogido en tubos con separador).

3. Plasma recogido con:
¢ Heparina de litio
e EDTA di o tripotasico.
o Citrato de sodio
= B -
Actividad

Descripcién de actividades Responsable

| A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
_PROCESAMIENTO:

Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de Tecnolodo
A temperatura y humedad del ambiente (registro de nolog
Médico
temperatura y humedad). B |
Retire el kit de materiales del Refrigerador (pocillos de
reactivo recubiertos, calibradores, controles, conjugado
enzimatico, tampén de muestra, tampon de lavado, solucién .
. - Tecnéblogo
B de cromégeno/sustrato y soluciéon de parada), para ser Médico
llevados a temperatura ambiente (de +18 °C a +25 °C) por
aproximadamente 30 minutos antes de ser usado.

Se inicia el procedimiento con la apertura del envoltorio
protector resellable de los Pocillos microplaca. Se
recomienda no abrir el envoltorio protector hasta que el
contenido haya alcanzado la temperatura ambiente, para
evitar que los preparados se humedezcan y guardarlos | Tecndlogo
inmediatamente en el envoltorio protector los pocillos de Médico
reactivo no utilizados de una microplaca empezada y cerrarlo
herméticamente. Tener en cuenta que los pocillos de
reactivo recubiertos de antigeno pueden conservarse hasta
. 4 meses si se almacenan en seco a entre +2 °C y +8 °C. |
' Utilizar suero humano, plasma con EDTA, heparina o citrato
como muestra a analizar. Las muestras de los pacientes Tecnd
] ecndlogo
D pueden conservarse hasta por 14 dias a una temperatura de Médi
o o édico
entre +2 °C y +8 °C. Tener en cuenta que las muestras
diluidas se deben incubar el mismo dia que se preparan.
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Diluir las muestras con tampén de muestra en la proporcion
1:101 de la siguiente manera: afadir 10 pl de muestra a 1,0
ml de tampén de muestra y mezcle bien con un vértex. No es
conveniente mezclar con la pipeta de muestreo.

Agregar a cada pocillo de reactivo 100 pl tanto de calibrador '

como de los controles positivo y negativo o muestras de
pacientes diluidas, segin el esquema de pipeteo. Incubar
durante 30 minutos a temperatura ambiente (+18 °C a +25
°C).

Esquema de pipeteo

1 2 3 4 5 [ 7 8 ] 0 | 12
€2 ([P 6| P14 P22 ¢t |P 4(P12|P20

pos. ([P 7 |P15| P22 C2 |P 5|P13|PM

P16 | P 24 L3 (P 6|P14 | P22

P 1P 9| F17 pes. ([P 7| P1S (P23

mlo|o|o|»
3
]
o
o

P 2/P10| F18 reg. ([P 8 P16 | P24

P11 | P18 P 1 P 9 P17

b
b
[T

G|P 4|P12|P20 F 2 Pi0|P1B

H|P 5|P13|P21 P 3|Pt1 P18

Tecnélogo
Médico

Tecndlogo
Médico

Luegc_>, vaciar los pocillos de reactivo y a continuacion
lavarlos 3 veces utilizando cada vez 300 pl de tampdn de
lavado diluido listo para usar.

Para la preparacion del tampén de lavado, extraer el volumen
requerido del frasco con una pipeta limpia y dildyalo en agua
desionizada o destilada (1 parte de reactivo y 9 partes de
agua), siendo para una tira de microplaca, 5 ml de
concentrado y 45 ml de agua. El tampén de lavado se
suministra en una concentracion 10x. En caso de que
aparezcan cristales de sal en el tampdn concentrado,
calentar el tampén a +37 °C y mezclarlo bien antes de
diluirlo. Cabe mencionar que el tampdn de lavado diluido listo
para usar se conserva 4 semanas Si se manipula
correctamente y se almacena a entre +2 °C y +8 °C.

Tecndlogo
Médico

Tecndlogo
Médico

| por completo los restos de tampén de lavado. |
Tener en cuenta que los restos de liquido (>10 pl) que

Debera dejar actuar el tampon de lavado en cada pocillo de
reactivo entre 30 y 60 segundos por cada ciclo de lavado vy,
a continuacion, aspirar o vaciar. Tras el proceso de lavado
manual, sacudir enérgicamente Ila microplaca con las
aberturas hacia abajo sobre papel absorbente para eliminar

Tecndlogo
Médico

permanezcan en los pocillos de reactivo tras el proceso de
lavado pueden influir en la conversién del sustrato y dar lugar
a valores de extincion falsamente bajos. Un lavado
insuficiente (menos de 3 ciclos de lavado, volumen
insuficiente de tampén de lavado o tiempos de accion
demasiado cortos) puede dar lugar a valores de extincién

falsamente elevados. Las posiciones libres dentro de la tira |

Tecndlogo
Médico

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES SIMPLE TIPO 2 IgG
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de microplaca deben ocuparse con pocillos de reactivo
vacios con el mismo formato de placa que el del parametro
! a analizar,

Afadir 100 pl de conjugado enzimatico (IgG antihumana
marcada con peroxidasa), el cual debe mezclarse bien antes

K de su uso, en cada pocillo de reactivo. Luego, incubar
durante 30 minutos a temperatura ambiente (entre +18 °Cy

| +25 °C).

Tecndlogo
Médico

' Seguido, vaciar los pocillos. Y proceder a lavar segin lo
descrito anteriormente en el punto F y H.
Afadir con la pipeta 100 pl de la solucidon de

-

cromdgeno/sustrato en cada pocillo de reactivo. Incubar
durante 15 minutos a temperatura ambiente (entre +18 °C y
+25 °C), tener en cuenta cerrar el frasco de solucion
M cromdgeno/sustrato inmediatamente después de su uso, ya
que la solucién es sensible a la luz (proteger de la exposicion
directa a la luz solar). La solucién debe ser transparente; no
| debe utilizarse si presenta una coloracién azulada ya antes
de su uso.

Tecndlogo
Médico

Tecnédlogo
Médico

Afadir 100 ul de la soluciéon de parada, el cual viene listo
para su uso, en cada pocillo, en el mismo orden y a la misma
velocidad con los que se agregd previamente la solucién de
cromégeno/sustrato.

=

intensidad del color debe realizarse a una longitud de onda
de medicion de 450 nm y una longitud de onda de referencia
(0] de entre 620 nm y 650 nm, dentro de los 30 primeros minutos
después de afiadir la solucion de parada. Antes de realizar
Ma medicién, agitar ligeramente la microplaca para asegurar
| la distribucién homogénea de |a solucién colorante.

' de Elisas programando los 03 calibradores, 02 controles y el
nimero de muestras a analizar, para realizar el calculo de la
curva de los calibradores. Una vez trazados los valores de
extincion medidos para los 3 calibradores contra las

concentraciones correspondientes (lineal/lineal), se puede
obtener una curva estandar que permite determinar la
concentracién de anticuerpos en las muestras desconocidas.
Para el calculo por ordenador de la curva estandar, se
! deberia escoger el método de evaluacidén «punto a punto».

Tener en cuenta que para la medicion fotométrica de la

| Finalmente, introducir la microplaca trabajada en la lectora

Tecnélogo
Médico

-

Tecndlogo
Médico

Tecndlogo
Médico

| A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:

A Verificar los resultados emitidos por la lectora de Elisas, de
los controles, calibradores y muestras.

Patdélogo
Clinico
Patdélogo
Clinico

B | Veerificar resultados transcritos al Labcore.

C Validar resultados transcritos al sistema Labcore.

Patélogo
Clinico

Correlacién clinica-patolégica del paciente con resultados
|

obtenidos si se requiere.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE HERPES SIMPLE TIPO 219G
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_'I ﬂW\‘ Ministerio Hospital Nacional

de Salud “Hipdlito Unanus”

ANEXO 06

FICHA EL INDICADOR

TASA DE SOLICITUD DE LA PRUEBA DE HERPES SIMPLE TIPO 2 1gG

CONCEPTO/ - | Medicién de la cantidad de Herpes Simple Tipo 2 1gG que se procesa en comparacion del

DEFINICION resto de pruebas del Servicio de Inmunologia.

OBJETIVO Determinar el porcentaje de Herpes Simple Tipo 2 IgG que se procesa del total de
pruebas que procesa el Servicio de Inmunologia.

FORMULA DE N° de pruebas de Herpes Simple Tipo 2 I9G procesadas en Inmunologia mensual x 100

CALCULO N° total de pruebas procesadas en Inmunologia mensual

FUENTE DE DATOS | Estadistica mensual del Servicio de Inmunologia.
PERIODICIDAD Mensual.

INTERPRETACION Frecuencia de solicitud de la Herpes Simple Tipo 2 I1gG del HNHU
ESTANDAR = 10%

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL : EXAMEN DE HERPES SIMPLE TIPO 2 igG



