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Ministerio de Salud N°_ /6% .2022-HNHU-DG
Hospital Nacional
“Hipahito Unanue”

Lima 22 de donio gz 2022

Visto el Expediente N° 22-023123-001, gue contiene el Memorando N° 1118-
2022-DPCYAP/HNHU, emitide por la jefa del Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia PatolGgica, a través del cual solicita la aprobacién de los siguientes
proyectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: “Examen de V.ID.RL.” v "Examen
de Reagina Plasmadtica Rapida”, mediante acto resclutive:

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I, 11 v IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley
General de Salud, dispone que la salud es condicién indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual v colectivo, siendo
gue la proteccidn de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla, v que la salud piblica es responsabilidad primaria
del Estado;

Que, el articulo 5° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios
Medicos de Apoye, aprobade mediante Decreto Supremo N° (013-2006-SA, establece
que los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar, en cada
| area, unidad o servicio, con manuales de procedimientos, gulas de practica clinica
referidos a la atencidén de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento,
seguridad, v otras que sean necesarios, segin sea el caso. En tal sentido el inciso &)
del articulo 37 del citado Reglamento, establece que corresponde al Director Médico
disponer la elaboracion del Reglamento Interno, de las gufas de practica clinica y de
los manuales de procedimientos referides a la atencién de los pacientes, personal,
uminisiros, mantenimiento, seguridad, v otros que sean necesarios;

; (Que, el numeral 5.1 del documento denominado "Normas para la Flaboracidn

de Documentos Normativos del Ministerio de Salud’, aprobado mediante la Resolucidn
Ministerial N° 826-2021/MINSA, define al Documento Normative del Ministerio de
Salud, a todo aguel documento aprobado por el Ministerio de Salud gue tiene por
finalidad transmitly informacién estandarizada v aprobada sobre aspectos técnicos,
sean estos asistenciales, sanitarios v/o administratives, relacionados al ambito del
Sector Salud, en cumplimiento de sus objetives; asi como facilitar el adecuado vy
correcto desarrollo de competencias, funciopes, procesos, procedimientos y/o
actividades, en los diferentes niveles de atencién de salud, niveles de gobierno 1%
subsectores de salud, segiin corresponda;

Que, el numeral 6.1.3 del citado cuerpo normativo, sefiala la Guia Técnica “Es el
Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito y de
manera detallada el desarrolic de determinados procesos, procedimientos V4
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. Fn ella se establecen
metodologias instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un
determinadoe recorrido, orientdndolo al cumplimients del objetc de un procesc,
procedimiento o actividades, y al desarrollo de una biena practica;

Que, el articulo 3° del Reglamenio de Organizacién y Funciones del Hospital
MNacional Hipdélito Unanue, aprobado con Resglucion Ministerial N© 099-2012/MINSA,



sefala entre otros, que son funciones generales del Hospital administrar los recursos
humanos, materiales econdmicos y financieros para ¢! logro de la misién v sus
objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi comeo mejorar continuamente la
calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencién de la salud, estableciendo
las normas y los parametros necesarios, asi como generando una cultura
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las necesidades v
expectativas del paciente v su entorno familian;

Que, con Resolucion Directoral 158-2021-HNHU-DG, del 17 de junio de 2021, se
aprobé la Directiva Sanitaria N°D42-HNHU/2021/DG “Directiva Sanitaria para la
Elaboracidn de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipélite
Unanue V.27 el cual tiene comoe finalidad contribuir a garantizar que los usuarios
reciban atencion de calidad respaldadas por Guias Técnicas de Procedimientos
) Asistenciales basadas en evidencias cientificas, buscandce el maximo beneficio vy
minimo riesge a los usuarios v el uso racional de recursos en el Hospital Nacional
Hipolito Unanue;

Que, mediante Memorando N°® 1118-2022-DPCYAP/HNHU, la  jefa  del
Departamento de Patologla Clindea v Anatomia Patologica, solicita la aprobacion de los
siguientes proyectos de Guias de Procedimientos Asistenciales: "Examen de VDRI v
“Examen de Reagina Plasmavica Rapida™;

Que, con Neta Informativa N° 190-2022-0GC/HNHU, del 08 de junio de 2022, ia

Jefa {e) de la Oficing de Gestion de la Calidad, adjunta los Informes MNs® 152-202%2-

KMGM/HNHU v 153-2022-KMGM/HNHYU, en los cuales se informa gue los provectos de

v Guias de Procedimientos Asistenciales: "Examen de V.D.R.L.” vy “Examen de Reagina

. \7\Plasmatica Rapida”, elaborados por el Servicio de Microbiologia, Inmunologia v

) 2iBiologia Molecular del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, han

/. /sido evaluados v se encuentra acorde de manera estructural a los lneamientos

'/ planteados en la Directiva Sanitaria N'042-HNHU/2021/DC "Directiva Sanitaria para ia

\UEE" Elaboracién de Guias de Procedimientos Asistenciales en el Hospital Nacional Hipalito

Unanue V.2", aprobada con Resolucion Directoral 158-202 1-HNHU- DG, v que por tanto

las Guias de Procedimienios Asistenciales propuesias, se encuentran aplas para sy
aprobacion.

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe NW©
278-2022-CA/HMNHU;

Con el visto bueno del Departamento de Patelogia Clinica v Anatomia
Patclogica, de la Oficina de Gestion de la Calidad y de la Cficina de Asesoria juridica;
¥,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud y
de acuerde a las facultades esiablecidas en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Hospital Macional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucidn Ministerial
KE (092012 /MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la Guia de Procedimientoc Asistencial; “Examen de
V.DL.R.L., la misma gue forma parte de la presente Resolucidn y por los fundamentos
pxpuestos en la parte considerativa.

Articulo 2. APROBAR la Guia de Procedimiente Asistencial: "Examen de
Reagina Plasmatica Répida”, la misma que forma parte de la presente Resolucidn y por
los fundamenios expuestos en la parte considerativa.
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Articulo 3.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patoldgica, la ejecucidon y seguimiento de las Guias de Procedimientos Asistenciales
aprobadas por los articulos 1° y 2° de la presente Resolucion.

Y

\ Articulo 3.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
- publicaciéon de la presente Resoluciéon en la Pdgina Web del Hospital
https://www.gob.pe/hnhu.

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

La sifilis es una infeccion cronica de transmisiéon sexual, causada por la espiroqueta
Treponema pallidum. Continda siendo un importante problema de salud publica. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha estimado que méas de 6 millones de
personas se infectan cada afio en el mundo (1), y los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC) de Estados Unidos reportaron con preocupacion,
en el 2017, una incidencia de sifilis primaria y secundaria de 9,5 casos por cada 100
000 habitantes, lo que equivale a un incremento del 72,7 % en comparacién con el 2013

(2).

En el Perq, la prevalencia de sifilis durante el embarazo es en promedio del 1,4% y la
tasa de recién nacidos con sifilis congénita es de 3,6 casos por 1000 nacidos vivos. Esto
debido a la falta de diagnéstico de esta enfermedad y, en consecuencia, la falta de
tratamiento.

La sifilis no diagnosticada, ademas de generar complicaciones que pueden ser
potencialmente mortales para quien las padece, puede incrementar el riesgo de
transmision del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) hasta cinco veces (3).

Aunque la sifilis fue descrita hace mas de 500 afios, tanto su diagnéstico como sus
diferentes aspectos siguen siendo desafiantes. Dada la imposibilidad de cultivar el T.
pallidum (4), las pruebas diagnosticas se han apoyado en los examenes serologicos,
que fueron introducidos por Wasserman en 1906 (5).

De acuerdo a los ultimos informes publicados por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), alrededor de 1 milléon de personas que comprenden las edades de 15 a 49 arios
se contagian cada dia por una ITS que se puede tratar y curar, entre ellas se encuentra
la sifilis, que en ultimo reporte correspondiente al afio 2016, se notificaron unos 6,3
millones de contagios aproximadamente (6). Y en América se estima que alrededor de
40 y 50 millones de personas contraen una ITS cada afio (7)
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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 relacion financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier

actividad en el ambito profesional académico o cientifico.

GRUPO ELABORADOR
DE LA GUIA DE FIRMA Y SELLO
G R DEPARTAMENTO/ SERVICIO
ASISTENCIAL
M.C. GLADYS PATINO JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA (g. O BESAID L
SOTO CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA
VS LEANDRA PATING SOTO |
P e T
Jefd el Dpto. Patologia Clinica y Anatomia Patologic
MINISTERIO DE SALUD .
M.C. RODRIGUEZ JEFE DEL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA,  '[0SP!TAL NAGIONAL HIPOLITO UNANUE
AGREDA ASTRID INMUNOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR "B id

JEFE Digl SERVICIO DE
OGIA Y BIOL
CMP 50289

M.C. SIERRA CHAVEZ MEDICO ASISTENCIAL DEL LABORATORIO
ELIZETT DE INMUNOLOGIA

CMP. 48166 RNE. 27596

LIMA 31 MAYO DEL 2022
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE REAGINA PLASMATICA RAPIDA

FINALIDAD Y JUSTIFICACION:

Finalidad:

La finalidad de la presente Guia es dar a conocer la importancia del analisis de
este analito, asi como como la importancia de 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 diagnostico de la sifilis se basa en una combinacion de historia clinica,
sintomatologia (si existe) y resultados de las pruebas serologicas, que incluyen
las pruebas treponémicas y no treponémicas (VDRL, RPR). Si son reactivas
indican la posibilidad de una infeccion sifilica y la necesidad de tratamiento del
individuo y de la pareja. Por lo general, las pruebas no treponémicas (p. €j., RPR,
VDRL) se utilizan para el tamizaje.

OBJETIVOS
2.1 Objetivo General

Contar con una Guia de Procedimiento Asistencial: reagina plasmaética rapida
(RPR) para que el personal asistencial del Servicio de Inmunologia de nuestro
hospital realice dicho procedimiento de forma estandarizada.

2.2 Objetivos Especificos

- Estandarizar el proceso del Examen de RPR.
- 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 REAGINA PLASMATICA RAPIDA
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1. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacién y cumplimiento
obligatorio en todas las unidades organicas asistenciales del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue.

Iv. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Examen de RPR
CPT: 86762
V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

— Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad
mensurable (ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto,
sustancia, factor, agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica,
hormonal o inmunolégica), o propiedad, cuya presencia o ausencia,
concentracién, actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen.
(Fuente: CLSI EP15-A3).

Material de Control: Material de composicién conocida usado con el
proposito 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.

= Reaginas: anticuerpos inespecificos de tipo IgG o IgM, que se forman frente
a lipidos de los depésitos destruidos por Treponema pallidum que actian
como haptenos al unirse con la espiroqueta. No son especificos, pero se
producen en la totalidad de los infectados.

Floculacién:

Es la formacién de agregados debido a la formacién de puentes entre las
particulas que contienen antigenos, al contactar estos con sus anticuerpos
correspondiente y que posteriormente se depositan en el fondo del
recipiente.

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: EXAMEN DE REAGINA PLASMATICA RAPIDA
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Efecto prozona: se produce cuando existe un marcado exceso de
antieuarpoe con respecto a los determinantes antigénicos de la particula, de
tal manera que es poco probable que los dos sitios de union de la

inmunoglobulina puedan unirse a dos determinantes antigénicos de dos

particulas distintas, inhibiéndose de este modo la reaccion.

Labcore: es un software de gestion 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.

5.2 CONCEPTOS BASICOS
SIFILIS

La sifilis es una enfermedad infecciosa con afectacion sistémica causada
por el microorganismo Treponema pallidum subespecie pallidum,
perteneciente al Orden Spirochaetales, familia Spirochaetaceae. Son
organismos de diametro exiguo, con morfologia caracteristicamente
enrollada. De las treponemas identificadas, solo cuatro causan enfermedad
en el ser humano: T. pallidum ssp pallidum (sifilis), T. pallidum ssp pertenue
(frambesia o pian), T. pallidum ssp endemicum (bejel) y Treponema
carateum (pinta). Estos cuatro microorganismos son parasitos obligados del
hombre y no se conoce un reservorio animal.

REAGINA PLASMATICA RAPIDA

El RPR es una técnica de floculaciéon que se utiliza para detectar anticuerpos
humanos dirigidos contra la cardiolipina (Reagina) los resultados se leen
visualmente y no requieren un microscopio. Se realiza a todo paciente con
sospecha de sifilis, para el diagnéstico basal y/o definir casos agudos o
pasados, seguimiento de control de tratamiento, sospecha de reinfecciones.
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REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 Recursos Humanos:
e Médico especialista en Patologia Clinica.
e Licenciado en Tecnologia Médica.
e Técnico en Laboratorio.
5.3.2 Recursos Materiales:
- Equipos Biomédicos
o Centrifuga
o Rotador serologico
o Refrigeradora
- Material Médico no Fungible:
o Pipetas calibradas.
o Temporizador
- Material Médico Fungible:
o Gasas
o Alcohol
o Tubo al vacio sin aditivo
o Reactivo de RPR
o Control positivo (suero reactivo)
o Control negativo (suero no reactivo)
o Tips
o Solucion fisiolégica

o Placa de vidrio transparente

5.4 POBLACION DIANA:
. Poblacién de todos los grupos etarios.
VL CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.1 METODOLOGIA:

Se realizo la busqueda bibliografica del termino Utilidad Clinica de la prueba de
RPR, en los siguientes motores de busqueda:

PUBMED

Encontrandose lo siguiente:

10
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Dado que el Treponema pallidum no se puede cultivar, y los métodos de

deteccion directa no estan disponibles de forma rutinaria en la mayoria de los
entornos clinicos, la deteccién de anticuerpos inespecificos o no treponemicos y
treponemicos constituyen el pilar de los diagnosticos de laboratorio de sifilis.
Anticuerpos producidos del huésped producidos en respuesta a la fosfatidilcolina
absorbida del tejido por T. pallidum, se utilizan en combinacién con anticuerpos
treponémicos en el contexto clinico para ayudar a diagnosticar infecciones por
T. pallidum. Las principales pruebas de anticuerpos que se utilizan actualmente
son la reagina plasmatica rapida (RPR), el laboratorio de investigacion de
enfermedades venéreas (VDRL) y, en mucho menor medida, la prueba de suero
sin calentar del rojo de toluidina (TRUST) y la reagina de suero sin calentar.

El diagnostico de cualquier etapa de sifilis se basa en la evaluacion clinica de los
— sintomas y el historial médico del paciente, asi como en la interpretacién de las
pruebas de laboratorio. (8)

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTO

Las reaginas presentes en individuos infectados por T. pallidum se detectan en
suero por la reaccién con un antigeno cariolipinico purificado y estabilizado. Sila
muestra contiene reagina, ésta se unira al antigeno produciendo una floculacion
visible al microscopio.

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

1. PROCESAMIENTO:

Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de temperatura y
humedad del ambiente (registro de temperatura y humedad). Todos los reactivos,
soluciones y muestras deben estar a temperatura ambiental antes de su uso,
temperatura establecida en el Laboratorio de Inmunologia del servicio de
Microbiologia, Inmunologia y Biologia Molecular del Hospital Nacional Hipolito
Unanue (HNHU)

Control de calidad Interno: para controlar la calidad del sistema procesar un
control positivo (suero seguramente reactivo) y un control negativo (suero

seguramente no reactivo) utilizandolos de la misma forma que las muestras.

11
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La suspensién de antigeno debe agitarse durante 5 a 10
segundos para resuspender las particulas de carbén usando un
vértex o manualmente antes de abrirse.

Dispensar 50 pl de control reactivo y 50 ul de control no reactivo
en circulos separados de la tarjeta de prueba rotulado.
Dispensar una 50 pyl de suero o de plasma en un circulo de la
tarjeta de RPR con una pipeta, usar una pipeta nueva para cada
muestra, mantener en posicion vertical para dispensar la muestra.
Se extiende la muestra a fin de cubrir todo el circulo de 18 mm.
Dispensar 50 ul de antigeno, sosteniéndolo en posicion vertical
en el circulo que contiene la muestra, no mezclar la muestra y el
antigeno.

Las muestras se colocan en un rotador serolégico durante 8
minutos a 80 a 100 rpm.

A los 8 minutos, se debe inclinar la tarjeta y rotar levemente a fin
de observar los grumos o fléculos, es atil contar con una imagen
de referencia para comparacion (observando la presencia o
ausencia de fléculos de los controles positivo y negativo).
Realizar la lectura de la prueba garantizando una fuente de luz
incandescente de alta intensidad.

A toda muestra reactiva se realiza el procedimiento cualitativo se
debe realizar de manera obligatoria el procedimiento cuantitativo
o semicuantitativo, preparando diluciones seriadas de la muestra
del paciente de 1:1 a 1:16 con la finalidad de determinar un

resultado cuantitativo (primera serie de dilucion).

PRUEBA DE RPR SEMICUANTITATIVA/CUANTITATIVA
PRIMERA SERIE DE DILUCION

i

Usar una micropipeta y dispensar 50 pl de solucion salina
fisiologica al 0.9% en los circulos de la prueba, enumerados del 2
al 5. No esparcir.

Dispensar 50 pl de la muestra en el circulo 2, homogenizar por
pipeteo aproximadamente 8 veces.

Evitar la formaciéon de burbujas y transferir 50 pyl de muestra
homogenizada al tercer circulo. Repetir este procedimiento de
dilucién en serie hasta 5 y desechar 50 pl del dltimo circulo.

12
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4. Repetir el procedimiento de la prueba cualitativa desde el punto 4
al 8.

5. Si el resultado es REACTIVO en la dilucién 1/16 continuar con la
segunda serie de dilucion.

SEGUNDA SERIE DE DILUCION

1. Preparar dilucién 1:16 de la muestra. Agregar 10 pl de suero en
150 pl de solucion salina al 0.9% homogenizar usando un vortex.

2. Usar una micropipeta y dispensar 50 pl de solucion salina
fisiolégica, aproximadamente 8 veces. Evitar la formacion de
burbujas. Transferir 50 ul de la mezcla del siguiente circulo. Repetir
el procedimiento de homogenizado. Continuar esta dilucién en serie
hasta el circulo 10 y descartar los 50 pl excedentes del ultimo circulo.
Repetir el procedimiento de la prueba cualitativa desde el punto 4 al
8. Si el resultado es reactivo en la dilucién 1/256 continuar con la

tercera serie de dilucion.

TERCERA SERIE DE DILUCION
1.Preparar dilucién 1:256 de la muestra: Agregar 10 pl de suero
en 2550 pl (2.55 ml) se SSF 0.9% o 5 pl de suero en 1275 ul de
SSF 0.9%. homogenizar usando voértex.

1. Seguir el mismo procedimiento descrito en la segunda serie de
diluciones, iniciando con la muestra diluida 1/256.

2. Para la interpretacion de los resultados de la prueba se debe
tener en cuenta, que la presencia intensa, moderada o minima
de grumos o fléculos corresponden a un resultado reactivo y la
ausencia de grumos o fléculos corresponden a un resultado no
reactivo.

Los resultados se registran en el software del laboratorio.

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:

A. Verificar que el control de calidad interno se encuentre dentro de los
parametros definidos.

B. Verificar la digitacion de resultados al sistema Labcore, segun lista de
proceso.
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C. Validar resultados obtenidos en el sistema Labcore.

D. Correlaciéon clinica del paciente con resultados obtenidos si se

requiere.
6.3 INDICACIONES

La principal indicacién para la prueba de RPR. es la deteccion de anticuerpos
inespecificos en respuesta al material lipoidal liberado por los tejidos dafiados
por el T. pallidum,

- Deteccion serologica de sifilis.

- Sifilis congénita.

- Seguimiento de control al tratamiento

6.4 CONTRAINDICACIONES

Suero hemolizado o hiperlipemia pueden ocasionar resultados erréneos.

6.5 COMPLICACIONES:
Hematomas, infecciones en la venopuncién en la extraccién de muestra.

6.6 RECOMENDACIONES:

DIAGNOSTICO O
. | GO0 | RESOMENDABIONES PARA | cALEICACIONDE | SEGUIMIENTO
ANO DE EL USO DE MEDICION DE RECOMENDACION DEL
ENFOQUE RPR
TRATAMIENTO
1. Sifilis primaria. 1.Recomendacion C.
2. Sifilis secundaria. 2 .Recomendacion A. | Seguimiento de
2015 Sifilis 3.Sifilis latente precoz. 3.Recomendacion A. | diagndstico del
4. Sifilis latente tardia. 4. Recomendacion B. | tratamiento.
5. Sifilis terciaria. 5.Recomendacion B.
repe : e . Diagnostico
| i | ek 3 Recomendacin 2 | Sequimeno e
; " | diagnéstico.
6.7 INDICADORES DE EVALUACION:
o Medicion de la cantidad de pruebas de RPR que se procesa en
comparacion del resto de pruebas del Servicio de Inmunologia. (Ver
Anexo 06).
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ANEXO 01: FLUJOGRAMA

EXAMEN DE RPR
TECNICO DE PATOLOGO
PACIENTE TECNICO DE LABORATORIO TECNOLOGO MEDICO
LABORATORIO CLINICO
| RECEPCION Y CHEKING
INICIO e DE MUESTRA
L r :
A | COAGULACION E INICIO DE
PACIENTE CON CHEKING DE MUESTRA B RETRACCION DE COAGULO (30-
SOLICITUD DE RPR M 40 min de la toma de muestra)
sl A &
RECEPCION DE T CENTRIFUGACION DE
|  soLcITuD DE TOMAR m MUESTRA
LABORATORIO av NUEVA _ ﬁ VALIDACION DE
‘_~ MUESTRA 5 RESULTADO EN EL
T 2 VERIFICACION DE LABCORE
O Il INGRESOALSISTEMA || g 4 D CONDICIONES 7'y
M DEL HOSPITAL - . £ ADECUADAS DE MUESTRA
A SINGHO (SIS, VERIFICACION DE
5 PARTICULAR) A CONDICIONES !
£ N ADECUADAS DE u_ P SE SOLICITA
N
: MEETEA i i CORRELACION CLINICA-
M || GENERACION DE _ » 5 AHESTRA PATOLOGICA.
u CODIGO DE BARRAS - o |
E EN LABCORE || VERIFICACION DE DATOS _ 3 5
s
o)
Ui £ ﬁ g PROCESO PCR RPR
R h. 4 A
A EXTRACCION DE RECEPCION DE MUESTRA _>
SANGRE VENOSA ¥ SOLICITUD DE VERIFICACION DE
LABORATORIO ﬁ RESULTADO
REGISTRO EN LA HOJA DE
TRABAJO Y EN EL
SISTEMA LABCORE
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ANEXO 02

LIMITACIONES DEL TEST:

Resultados falsamente positivos pueden ser observados en individuos con cuadro
patolégicos diversos como hepatitis, influenza, brucelosis, lepra, malaria, asma,
tuberculosis, cancer, diabetes y enfermedades autoinmunes. Estos casos no son muy
comunes y generalmente presentan reacciones con titulos bajos y una historia clinica
que no coincide con las caracteristicas de sifilis.

Es imprescindible por estos motivos ante toda prueba cualitativa reactiva realizar la
prueba semicuanitativa.

Resultados falsamente negativos pueden observarse cuando se presenta el fendbmeno
de prozona. Por este motivo se recomienda repetir la prueba en suero diluido con
solucion salina fisiolégica para verificar el resultado. Si en estas condiciones se observa
floculacion la muestra es reactiva.

A pesar de las ventajas de este método, sus resultados al igual que los de cualquier
prueba seroldgica, soélo constituyen un dato auxiliar de diagnéstico que debe
corroborarse con historia clinica del paciente.
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ANEXO 03

1. Los pacientes con sifilis primaria temprana pueden obtener resultados no
reactivos a todas las pruebas serologicas al momento de la consulta inicial, con
la seroconversion tomando hasta de 10 a 14 dias después de la aparicion de la
lesion primaria. Por esta razén a todos los pacientes con una lesiéon sospechosa
de sifilis primaria se les debe repetir el RPR a las dos semanas de haber obtenido
el resultado no-reactivo inicial. Si es posible, se debe prescribir una microscopia
de campo oscuro 6 una Prueba Directa de Anticuerpos Fluorescentes para

cualquier lesion sospechosa de ser una tlcera primaria 6 condiloma lata.

2. El fendbmeno de prozona ocurre en 1 a 2 % (y hasta 10%) de los pacientes con
i sifilis secundaria como resultado de la presencia de una cantidad excesiva de
anticuerpos. El fenomeno de prozona ocurre mas comiunmente en personas
infectadas con VIH. Si se sospecha prozona, se deben prescribir pruebas con
muestras diluidas 6 pruebas treponémicas-especifica “para descarte de
prozona”.

3. La seroconversion de pruebas no-treponémicas (Ej. la reversion del resultado de
una serologia de reactivo a no-reactivo) ocurre en una proporcion significativa
durante la etapa avanzada de la sifilis aun sin tratamiento; pruebas no-
treponémicas, pueden dar resultados no reactivos en hasta un 30% de pacientes
con historia de sifilis no tratada, aun cuando el resultado de la prueba

treponémica usualmente permanece reactivo.

4. La seroconversion de los resultados de las pruebas no treponémicas puede
observarse luego del tratamiento adecuado especialmente si la infeccién fue
tratada durante su etapa mas temprana. Un paciente puede haber recibido
tratamiento adecuado en el pasado y haber olvidado haber sido diagnosticado 6
tratado por sifilis, 6 bien pudo haber sido curado al ser tratado por otra infeccion

no sifilitica.

5. Reportes de casos han descrito respuestas serolégicas atipicas en pacientes
VIH-positivo. En los pacientes coinfectados con VIH hay una serie de
particularidades en cuanto a la serologia de la sifilis. En primer lugar presentan
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serologia negativa durante la sifilis primaria y secundaria mas frecuentemente

que en la poblacién general. En segundo lugar, la tasa de falsos negativos de
las pruebas reaginicas por el efecto prozona es superior. En tercer lugar, las
pruebas reaginicas pueden persistir positivas en mayor numero de casos y
durante un tiempo més prolongado, hasta 2 afios.(9,10)

6. Las pruebas treponémicas de resultado falsamente-positivo ocurren en menos
del 1% de individuos saludables. aunque son mas comunes durante el
embarazo, edad avanzada y en pacientes con enfermedades del tejido conectivo
6 autoinmunes, diabetes mellitus tipo 1, enfermedad de Lyme, y ciertas

infecciones virales (incluyendo HSV genital), mononucleosis infecciosa, y lepra

CAUSAS DE LAS REACCIONES BIOLOGICAS FALSAMENTE POSITIVAS

~ CRONICA (Duracion > 6 meses
Fisiologica Emborazo Fisiologica Fdod Avonzoda
Infecciones Enfermedod de Lyme Infecciones VIH/SIDA
Espiroquetales Cronicas Toberculosis
Frebre por mordedura de Rota Lepru lepromatesa
Infecciones Herpes Simple Lesshmaniasis viscerol ( Kolo-azor)
Agudas jits Viral Tripancsomiasis
E de seroconversion ol VIH Paraparesia espastica fropical (HILY-1)
&m&m‘ nfecions Desordenes Lupus erilematoso sistemico
Enslocardiis beceriens Autoinmunes itis nodosa
==
: H«-H Mixta del (onectivo
o o hkonmne tw° )
N i viea y por E:uwmm Idsopatica
Oow komolods v spin ] (R u,,-"'""'i'
= Usode hp
Immunizaciones  Viveh
. Desorden Linfoproferative
Fiebre Tifoidea Drspredeinesmas
Fiebre Amorifl

7. La tasa de reaccion falsamente-positiva en la poblacién general es de
0.3-1%, aunque puede verse con mayor frecuencia en presencia de
ciertas condiciones cronicas aguda. Puede representar infeccion
adquirida, independientemente de que esta haya sido tratada 6 no. Es
importante documentar cualquier historia de tratamiento en el pasado, y
la respuesta serolégica adecuada después del tratamiento.

8. El efecto prozona es la ausencia de reaccion debido a exceso de anticuerpos y
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puede ocurrir durante la infeccion primaria tardia o la infeccion secundaria.

Si hay sospecha clinica de infeccion secundaria, el laboratorio debera diluir el
suero por lo menos a la dilucién de 1/16 para descartar el fenébmeno prozona.

Es afectado por cambios en la temperatura (Ej. < 23°C, falsos negativos, > 28 °
C falsos positivos)

21
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ANEXO 04

CONTROLES DE CALIDAD:

- Los resultados de esta prueba de laboratorio deben de asegurar la
confiabilidad del ensayo a través de controles.

- Respecto al control de calidad, se efectia con control positivo y negativo.
Los controles deberian efectuarse por lo menos 1 vez cada 24 horas, con
cada estuche de reactivos.

- Sifuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestiéon. Cumplir

con las normas locales de control de calidad pertinentes.
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FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA

Nacional SERVICIO DE INMUNOLOGIA Version 1
Hipélito MAYO 2022
Unanue PRUEBA DE RPR CPT 86592

Definicion:

RPR: Prueba de deteccion reagina plasmatica rapida para la determinacién de
anticuerpos dirigidos contra la cardiolipina.

Objetivo: apoyo al diagnéstico y monitoreo de sifilis.

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

Actividad Descripcion de actividades

Responsable

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

DIARIO:
PASOS DE INICIO
1 Revisar el buen funcionamiento de los equipos. Tecnologo
Medico
P Revisar los suministros usados para la prueba. Tecnologo
Médico
3 Limpieza manual de mesas Tecnologo
Médico
PROCESAMIENTO:
A Retire el kit de materiales del Refrigerador, los reactivos y | Tecndlogo
las muestras deben de estar a temperatura ambiente Médico
B Se realiza el control de calidad interno. Tecnologo
Médico
c Luego se centrifuga las muestras para separar el suero Tecnologo
Médico
D Se realiza el proceso de las muestras Tecndlogo
Médico
= Se registran los resultados en el sistema de laboratorio Tecndlogo
Médico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A Verificar los resultados de los controles internos Patologo
Clinico
B Validacion de los procesos y resultados segun lista de Patélogo
trabajo Clinico
c Correlacion clinica de resultados Patélogo
Clinico
23
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Insumos Infraestructura
Descripcion de actividades RR.HH Equipamiento Tiempo
Fungible No fungible (ambiente)
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
MANTENIMIENTO DIARIO:
PASOS DE INICIO
1. Revisar la temperatura de las Tecnélogo ) Laboratorio de 1 min
] ) Termometro | Refrigeradora

refrigeradoras Méedico Inmunologia
2. Revisar los suministros Usuario. Tecnélogo Reactivo Laboratorio de 1 min

Médico Suero fisioldgico Refrigeradora Inmunologia
3. Limpieza de las pipetas. Usuario Gasas Laboratorio de 5 min

) ) B o Tecnoblogo

(activar la intervencion de limpieza Alcohol - Inmunologia

Médico
manual)
4.Limpieza manual de las cubiertas y Laboratorio de 1 min
superficies de los equipos. Inmunologia

Tecnologo Gasa Centrifuga
Médico Alcohol Rotador
24
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PROCESAMIENTO:
A. Retire el kit de materiales del Tecnéi Reactivo RPR, Laboratorio de 30 min
Refrigerador (material de control y RS i . -
reactivo de RPR) para dejar temperar Médico Controles y -- Refrigeradora Inmunologia
por 30 min a temperatura ambiente. Calibradores.
B. Centrifugar las muestras Tecndlogo Centrifuga de | Laboratorio de 5 min
Tubos de muestra "
Médico tubos Inmunologia
C. Proceso de muestras. Reactivo Laboratorio de 8 min
. Rotador
Tips descartables Placa de ) Inmunologia
Tecnélogo o serologico
Guantes vidrio
Médico o
descartables Micropipeta
D. Registro de resultados en la hoja de Tecndlogo - Laboratorio de 3 min
trabajo y sistema de laboratorio Médico Inmunologia
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A. Verificar los resultados de los Patdlogo Hoja de Laboratorio de 1 min
coriticiies isrmos clinico registro Inmunologia
B. Verificar resultados registrados al Patélogo Hoja de Laboratorio de 1 min
sistema de laboratorio, segtin lista 5 . s
impresa de resultados del analizador. e takdje IRERGIsgIe
C. Validar resultados obtenidos en el | Patélogo Hoja de Laboratorio de 1 min
sivtemadeiabantario clinico trabajo Inmunologia
D. Correlacionar clinica del paciente | Patologo Historia Clinica | Laboratorio de 1 min
con resultados obtenidos si se requiere. pifiatin del paciente Inmunologia
25
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ANEXO 07

FICHA EL INDICADOR

TASA DE SOLICITUD DE LA PRUEBA DE RPR

CONCEPTO/ Medicion de la cantidad de RPR que se procesa en comparacion del
DEFINICION resto de pruebas del Servicio de Inmunologia.

Determinar el porcentaje de RPR que se procesa del total de
OBJETIVO S 6

pruebas que procesa el Servicio de Inmunologia.
FORMULA DE N° de pruebas de RPR 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 prueba de RPR del HNHU
ESTANDAR = 14%

MINISTERI

DE D
HOSPITAL NACI@NAL “HIPOLTO UNANUE”
o
s Ll aCha ........
MEDICO PATOLOGO CLINICO
CMP. 48166 RNE. 27596
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Director Adjunto
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INTRODUCCION

La sifilis es una infeccion crénica de transmision sexual, causada por la espiroqueta
Treponema pallidum. Continta siendo un importante problema de salud publica. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha estimado que mas de 6 millones de
personas se infectan cada afio en el mundo (1), y los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC) de Estados Unidos reportaron con preocupacion,
en el 2017, una incidencia de sifilis primaria y secundaria de 9,5 casos por cada 100
000 habitantes, lo que equivale a un incremento del 72,7 % en comparacion con el
2013 (2).

En el Peru, la prevalencia de sifilis durante el embarazo es en promedio del 1,4% y la
tasa de recién nacidos con sifilis congénita es de 3,6 casos por 1000 nacidos vivos.
Esto debido a la falta de diagndstico de esta enfermedad y, en consecuencia, la falta

de tratamiento.

La sifilis no diagnosticada, ademas de generar complicaciones que pueden ser
potencialmente mortales para quien las padece, puede incrementar el riesgo de

transmision del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) hasta cinco veces (3);

Aunque la sifilis fue descrita hace mas de 500 afios, tanto su diagnéstico como sus
diferentes aspectos siguen siendo desafiantes. Dada la imposibilidad de cultivar el T.
pallidum (4), las pruebas diagndsticas se han apoyado en los examenes seroldgicos,

que fueron introducidos por Wasserman en 1906 (5).

De acuerdo a los tltimos informes publicados por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), alrededor de 1 millén de personas que comprenden las edades de 15 a 49
afos se contagian cada dia por una ITS que se puede tratar y curar, entre ellas se
encuentra la sifilis, que en Gltimo reporte correspondiente al afio 2016, se notificaron
unos 6,3 millones de contagios aproximadamente (6). Y en América se estima que

alrededor de 40 y 50 millones de personas contraen una ITS cada afio (7)

M
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES
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ningan tipo de relacion financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier
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GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
EXAMEN DE VDRL

FINALIDAD Y JUSTIFICACION:

Finalidad:

La finalidad de la presente Guia es dar a conocer la importancia del analisis de
este analito, asi como como la importancia de 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 diagnostico de la sifilis se basa en una combinacién de historia clinica,
sintomatologia (si existe) y resultados de las pruebas serolégicas, que incluyen
las pruebas treponémicas y no treponémicas (VDRL, RPR). Si son reactivas
indican la posibilidad de una infeccién sifilica y la necesidad de tratamiento del
individuo y de la pareja. Por lo general, las pruebas no treponémicas (p. €j.,

RPR, VDRL) se utilizan para el tamizaje.

OBJETIVOS
2.1 Objetivo General

- Contar con una Guia del Examen de VDRL para que el personal
asistencial del Servicio de Inmunologia de nuestro hospital realice

dicho procedimiento de forma estandarizada.

2.2 Objetivos Especificos

- Estandarizar el proceso del Examen de VDRL.
- Difundir el uso de la presente Guia de Procedimiento Asistencial a todo

el personal asistencial del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

AMBITO DE APLICACION

La presente Guia de Procedimiento Asistencial es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio en todas las unidades organicas asistenciales del Hospital Nacional

Hipdlito Unanue.
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V. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR
Examen de VDRL

CPT: 86593

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Analito: Componente representado en el nombre de una cantidad mensurable
(ISO 17511); esto incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia,
factor, agente infeccioso, célula, organelo, actividad (enzimatica, hormonal o
inmunoldgica), o propiedad, cuya presencia o ausencia, concentracion,
actividad, intensidad u otras caracteristicas se determinen. (Fuente: CLSI
EP15-A3).

Material de Control: Material de composicion conocida usado con el proposito
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 concentracion del analito.

Reaginas: anticuerpos inespecificos de tipo I1gG o IgM, que se forman frente a
lipidos de los depositos destruidos por Treponema pallidum que actian como
haptenos al unirse con la espiroqueta. No son especificos, pero se producen

en la totalidad de los infectados.

Floculacién:
Es la formacion de agregados debido a la formacién de puentes entre las
particulas que contienen antigenos, al contactar estos con sus anticuerpos

correspondiente y que posteriormente se depositan en el fondo del recipiente.

Labcore: es un software de gestion 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 interpretacion congruente, acorde al estado clinico

del paciente.
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‘»‘\.K’A o

"gé%g ‘PERU | Ministerio

de Salud

5.2 CONCEPTOS BASICOS

SIFILIS

La sifilis es una enfermedad infecciosa con afectacion sistémica causada por
el microorganismo Treponema pallidum subespecie pallidum, perteneciente al
Orden Spirochaetales, familia Spirochaetaceae. Son organismos de diametro
exiguo, con morfologia caracteristicamente enrollada. De las treponemas
identificadas, solo cuatro causan enfermedad en el ser humano: T. pallidum ssp
pallidum (sifilis), T. pallidum ssp pertenue (frambesia o pian), T. pallidum ssp
endemicum (bejel) y Treponema carateum (pinta). Estos cuatro
microorganismos son parasitos obligados del hombre y no se conoce un

reservorio animal.

s VDRL

El VDRL es una técnica de floculacion que utiliza el antigeno de cardiolipina
para detectar anticuerpos antitreponémicos inespecificos producidos por el
individuo ante una infeccion sifilitica. Se practica normalmente en lamina de
cristal, en la que se mezcla el suero del paciente (previamente calentado para
inactivar el complemento), con una suspension fresca de antigeno de
cardiolipina; esta mezcla se agita de forma rotatoria y al cabo de pocos minutos
puede observarse la floculacion utilizando un microscopio de bajo aumento; sus
resultados pueden expresarse tanto cualitativa como

cuantitativamente.(8,9,10)

5.3 REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1 Recursos Humanos:
- Meédico especialista en Patologia Clinica.
- Licenciado en Tecnologia Médica.

- Técnico en Laboratorio.

5.3.2 Recursos Materiales:

- Equipos Biomédicos
o Centrifuga

o Rotador serolégico

#————M_.——————-———_
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o Microscopio Binocular

o Refrigeradora

- Material Médico no Fungible:
o Pipetas calibradas.

o Temporizador

- Material Médico Fungible:
o (Gasas
o Alcohol
o Tubo al vacio sin aditivo
o Reactivo de V.D.R.L
o Control positivo (suero reactivo)
o Control negativo (suero no reactivo)
o Tips
o Solucion fisiolégica

o Placa de vidrio transparente

5.4 POBLACION DIANA:

Poblacién de todos los grupos etarios.

VL. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 METODOLOGIA:

Se realizé la busqueda bibliografica del termino Utilidad Clinica de la prueba
de V.D.R.L, en los siguientes motores de busqueda:
PUBMED

Encontrandose lo siguiente:

La prueba del laboratorio de investigacion de enfermedades venéreas (VDRL)
es una prueba no treponémica, utilizada para la deteccion de sifilis debido a
su simplicidad, sensibilidad y bajo costo. El fenomeno de prozona y la
reaccion bioldgica falsa positiva (BFP) son dos deficiencias de esta prueba.
La estimaciéon cuantitativa de VDRL es esencial en la evaluacion del
tratamiento. La prueba VDRL es muy especifica para la neurosifilis, aunque

su sensibilidad es baja.

10
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El VDRL generalmente se vuelve reactivo dentro de las primeras semanas

después de la infeccién, alcanza su punto maximo durante el primer afio y
luego disminuye lentamente, de modo que se observan titulos (niveles) bajos
en la sifilis tardia. Puede volver a ser negativo en ausencia de tratamiento en

alrededor del 25% de los casos. (11)

6.2 DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES Y PROCEDIMIENTO

Las reaginas presentes en individuos infectados por T. pallidum se detectan en
suero por la reaccién con un antigeno cariolipinico purificado y estabilizado. Si
la muestra contiene reagina, ésta se unird al antigeno produciendo una

floculacién visible al microscopio.

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

1. PROCESAMIENTO:

Previamente al procesamiento, verificar las condiciones de temperatura y
humedad del ambiente (registro de temperatura y humedad). Todos los
reactivos, soluciones y muestras deben estar a temperatura ambiental antes de
su uso, temperatura establecida en el Laboratorio de Inmunologia del servicio
de Microbiologia, Inmunologia y Biologia Molecular del Hospital Nacional
Hipolito Unanue (HNHU)

Control de calidad Interno: para controlar la calidad del sistema procesar un
control positivo (suero seguramente reactivo) y un control negativo (suero

seguramente no reactivo) utilizandolos de la misma forma que las muestras.

Prueba cualitativa en suero: En cada uno de los sectores delimitados de la
placa colocar: 50 uL de la muestra, con el gotero provisto colocar 1 gota del
reactivo A, agitar horizontalmente la placa a 180 rpm durante 4 minutos.

Observar inmediatamente al microscopio con poco aumento (60 a 100 X).

Prueba semicuantitativa en suero: preparar diluciones de la muestra 1:2, 1:4,
1:8, 1:16 y 1:32 con solucién fisioldgica y realizar para cada dilucion, En cada
uno de los sectores delimitados de la placa colocar: 50 uL de la muestra, con

el gotero provisto colocar 1 gota del reactivo A, agitar horizontalmente la placa

11
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a 180rpm durante 4 minutos. Obsevr inmediatamente al icoc con

-

poco aumento (60 a 100 X).

Prueba cualitativa para LCR: diluir el reactivo A 1:2 con solucion de cloruro de
sodio 10g/dl. Emplear dentro de las 2 horas de preparacion. En cada uno de
los sectores delimitados de la placa colocar: 50 uL de la muestra, con el gotero
provisto colocar 1 gota del reactivo A diluido, agitar horizontalmente la placa a
180rpm durante 4 minutos. Observar inmediatamente al microscopio con poco
aumento (60 a 100 X).

Los resultados se registran en el software del laboratorio.

A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:

A. Verificar que el control de calidad interno se encuentre dentro de los
parametros definidos.

B. Verificar la digitacion de resultados al sistema Labcore, segun lista
de proceso.

C. Validar resultados obtenidos en el sistema Labcore.

D. Correlacion clinica del paciente con resultados obtenidos si se
requiere.

6.3 INDICACIONES

La principal indicacion para la prueba de V.D.R.L. es la deteccion de anticuerpos
inespecificos en respuesta al material lipoidal liberado por los tejidos dafados por el
T. pallidum,

- Deteccion serolégica de sifilis.
- Neurosifilis.

- Sifilis congénita.

6.4 CONTRAINDICACIONES

Suero hemolizado o hiperlipemia pueden ocasionar resultados erréneos.

6.5 COMPLICACIONES:

Hematomas, infecciones en la venopuncién en la extraccion de muestra

_——_—_ﬁ
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6.6 RECOMENDACIONES:

w1 GRUPO | RECOMENDADIONES PARA BIAGNQSTIEE ©
- CALIFICACION DE SEGUIMIENTO
ANO DE EL USO DE MEDICION DE RECOMENDACION DEL
ENFOQUE V.D.R.L &
TRATAMIENTO
1. Sifilis primaria. 1.Recomendacion C.
2. Sifilis secundaria. 2.Recomendacion A. | Seguimiento de
2015 Sifilis 3.Sifilis latente precoz. 3.Recomendacion A. | diagnéstico del
4. Sifilis latente tardia. 4 Recomendacion B. | tratamiento.
5. Sifilis terciaria. 5.Recomndacion A.
Sifilis 1. Riesgo de Sifilis o Seguimiento de
2017 congénita 1. Recomendacion B. diagnéstico.

6.7 INDICADORES DE EVALUACION:

o Medicion de la cantidad de pruebas de V.D.R.L que se procesa en
comparacion del resto de pruebas del Servicio de Inmunologia. (Ver
Anexo 06).

ﬁ
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EXAMEN DE V.D.R.L

REGISTRO EN LA HOJA DE

TRABAJOY EN EL
SISTEMA LABCORE

TECNICO DE PATOLOGO
PACIENTE TECNICO DE LABORATORIO TECNOLOGO MEDICO
LABORATORIO CLINICO
| RECEPCION Y CHEKING
INICIO <1 DE MUESTRA
y . v
A COAGULACION E INICIO DE
PACIENTE CON CHEKING DE MUESTRA B RETRACCION DE COAGULO (30-
SOLICITUD DE V.D.R.L 0 40 min de la toma de muestra)
R
sl ﬂ A e
RECEPCION DE M CENTRIFUGACION DE
»|  soLICITUD DE TOMAR X MUESTRA
LABORATORIO |vzo NUEVA ; & VALIDACION DE
ﬁ MUESTRA & RESULTADO EN EL
“ T ; VERIFICACION DE LABCORE
m O || INGRESOALSISTEMA || ¢ ._. D CONRICIBNES X
M DEL HOSPITAL - £ E ADECUADAS DE MUESTRA
A SINGHO (SIS, VERIFICACION DE
[ " PARTICULAR) A CONDICIONES I
_ - N ADECUADAS DE N SE SOLICITA
MUESTRA M NO
_w i CiA CORRELACION CLINICA-
M GENERACION DE _ 4 z MUESTRA PATOLOGICA.
U || coDIGO DE BARRAS & y
E EN LABCORE _4 VERIFICACION DE DATOS B 5| F
S
T ¢ g
& PROCESO POR V.D.R.L
R A\ 4 A
A EXTRACCION DE RECEPCION DE MUESTRA V
SANGRE VENOSA Y SOLICITUD DE VERIFICACION DE
LABORATORIO & RESULTADO
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ANEXO 02

LIMITACIONES DEL TEST:

Resultados falsamente positivos pueden ser observados en individuos con cuadro
patolégicos diversos como hepatitis, influenza, brucelosis, lepra, malaria, asma,
tuberculosis, cancer, diabetes y enfermedades autoinmunes. Estos casos no son muy
comunes y generalmente presentan reacciones con titulos bajos y una historia clinica
que no coincide con las caracteristicas de sifilis.

Es imprescindible por estos motivos ante toda prueba cualitativa reactiva realizar la

prueba semicuanitativa.

Resultados falsamente negativos pueden ocbservarse cuando se presenta el fenomeno
de prozona. Por este motivo se recomienda repetir la prueba en suero diluido 1:5 con
solucion salina fisiolégica para verificar el resultado. Si en estas condiciones se observa

floculacién la muestra es reactiva.

A pesar de las ventajas de este método, sus resultados al igual que los de cualquier
prueba serologica, so6lo constituyen un dato auxiliar de diagnostico que debe

corroborarse con historia clinica del paciente.

17
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ANEXO 03

CONTROLES DE CALIDAD:

- Los resultados de esta prueba de laboratorio deben de asegurar la
confiabilidad del ensayo a través de controles.

- Respecto al control de calidad, se efectia con control positivo y negativo.
Los controles deberian efectuarse por lo menos 1 vez cada 24 horas, con
cada estuche de reactivos.

- Sifuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion. Cumplir

con las normas locales de control de calidad pertinentes.

18
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ANEXO 04

FORMATO DE
DESCRIPCION DE
PROCEDIMIENTO

ASISTENCIALHospital

Nacional Hipdlito
Unanue

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
CLINICA
SERVICIO DE INMUNOLOGIA

PRUEBA DE V.D.R.L CPT 86593

Version 1
MAYO 2022

Definicion:

V.D.R.L: reaccidn antigeno-anticuerpo de floculacion en lamina que esta estandarizada
para su realizacion en suero y en liquido cefalorraquideo (LCR).

Objetivo: apoyo al diagnéstico de sifilis.

Requisitos:

3. LCR

1. Solicitud del examen de laboratorio.

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

N° Actividad

Descripcidn de actividades

Responsable

A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:

DIARIO:
PASOS DE INICIO
1 Revisar el buen funcionamiento de los | Tecnologo
equipos. Médico
2 Revisar los suministros usados para la| Tecnologo
prueba. Médico
3 Limpieza manual de mesas Tecnélogo
Médico
PROCESAMIENTO:
Retire el kit de materiales del Refrigerador, Tepndlcgs
A los reactivos y las muestras deben de estar Médi
: edico
a temperatura ambiente
B Se realiza el control de calidad interno. Tecnologo
Medico
o= c Luego se centrifuga las muestras para| Tecnologo
separar el suero Meédico
D Se realiza el proceso de las muestras Tecnologo
Médico
E Se registran los resultados en el sistemade | Tecndlogo
laboratorio Meédico
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A Verificar los resultados de los controles Patélogo
internos Clinico
B Validacion de los procesos y resultados Patélogo
segln lista de trabajo Clinico
c Correlacion clinica de resultados Patdlogo
Clinico
19
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ANEXO 05
FACTORES DE PRODUCCION DEL PROCEDIMIENTO POR ACTIVIDAD
0N ! Insumos : ; Infraestructura :
Descripcion de actividades RR.HH Equipamiento . Tiempo
Fungible No fungible (ambiente)
A CARGO DEL PERSONAL TECNOLOGO MEDICO:
MANTENIMIENTO DIARIO:
PASOS DE INICIO
1. Revisar la temperatura de las Tecndlogo . Laboratorio de 1 min
) o Termémetro | Refrigeradora
| refrigeradoras Medico Inmunologia
2. Revisar los suministros Usuario. Tecndlogo Reactivo Laboratorio de 1 min
Médico Suero fisioloégico ) Refrigeradora Inmunologia
3. Limpieza de las pipetas. Usuario , Gasas Laboratorio de 5 min
m . ] ] I Tecnologo
' (activar la intervencién de limpieza ] Alcohol --- Inmunologia
! Médico
W manual)
| 4 _Limpieza manual de |as cubiertas y Laboratorio de 1 min
7 superficies de los equipos. Inmunoclogia
Centrifuga m
Tecnologo Gasa
- Rotador
Médico Alcohol )
Microscopio
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PROCESAMIENTO:

A. Retire el kit de materiales del | Reactivo V.D.R.L, Laboratorio de 30 min
Refrigerador (material de control y Tecnodlogo ) T —
reactivo de V.D.R.L) para dejar Médico Controles y wors Refrigeradora g
temperar por 30 min a temperatura Calibradores.
ambiente.
B. Centrifugar las muestras | Tecnologo Centrifuga de | Laboratorio de 5 min
, o Tubos de muestra
, Médico tubos Inmunologia
'C. Proceso de muestras. Reactivo Rotador Laboratorio de 15 min
_ ’ Tips descartables Placa de serologico Inmunologia
Tecnologo o : :
Médico Guantes . <_n_:o g_n_.omoo_o_o
descartables Micropipeta Binocular
D. Registro de resultados en la hoja de Tecnélogo Laboratorio de 3 min
trabajo y sistema de laboratorio s PC -
Médico Inmunologia
A CARGO DEL PERSONAL PATOLOGO CLINICO:
A. Verificar los resultados de los Patdlogo Hoja de Laboratorio de 1 min
controles internos 5 - - , :
clinico registro Inmunologia
B. Verificar resultados registrados al Patdlogo Hoja de Laboratorio de 1 min
sistema de laboratorio, segun lista dinico —— T
impresa de resultados del analizador. ! 9
C.- Validar resultados obtenidos en el | Patdlogo Hoja de Laboratorio de 1 min
sistema de laboratorio - : .
clinico trabajo Inmunologia
D. Correlacionar clinica del paciente ) Historia Laboratorio de 1 min
con resultados obtenidos si se requiere. Patdlogo - .
. Clinica del Inmunologia
clinico )
paciente
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ANEXO 06

FICHA EL INDICADOR

TASA DE SOLICITUD DE LA PRUEBA DE ACIDO FOLICO

CONCEPTO/ Medicion de la cantidad de V.D.R.L que se procesa en comparacion del

DEFINICION resto de pruebas del Servicio de Inmunologia.

OBJETIVO Determinar el porcentaje de VDRL que se procesa del total de
pruebas que procesa el Servicio de Inmunologia.

FORMULA DE N° de pruebas de V.D.R.L 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 prueba de V.D.R.L del HNHU
E = 14%
L_S_'I'ﬁ\ll‘.)AR 74/ S B

MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL NAC Nﬁﬁ:jir 0 UNANUE"
Al

"Dra, Efizett Sierra Chaves

MEDICO PATOLOGO CLINICO
CMP.48166 RNE. 27596
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