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Acuerdo n.2 323

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

CONSIDERANDOS:

Que la Constitucion de la Republica, en su articulo 65, determina que la salud de los
habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

Que el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, en el articulo 42, numeral 2), establece
gue compete al Ministerio de Salud: Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la
poblacidn.

Que la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud, en sus articulos 3 y 13, establecen que
el Sistema Nacional Integrado en Salud, estd constituido por las instituciones publicas y
privadas que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio
de Salud, el ente rector de dicho Sistema, por lo que estd facultado para coordinar, integrar
y regular el mismo.

Que el Cddigo de Salud, en sus articulos 40, 129, 131, 133, 148, 149, 150, 151 y 152,
prescriben que el Ministerio de Salud, es el organismo encargado de determinar, planificar,
ejecutar y dictar las normas pertinentes, asi como organizar, coordinar y evaluar la
ejecucion de las actividades relacionadas con la salud. Que es de interés publico las
acciones permanentes contra las enfermedades transmisibles en la prevencion,
diagndstico, tratamiento, control y la obligatoriedad de toda persona de someterse a dicho
tratamiento.

Que de conformidad a los considerando anteriores, se hace necesario establecer las
disposiciones técnicas, para la implementacion de la prueba de deteccién del antigeno de
Lipoarabinomanano, en muestras de orina como apoyo diagndstico en pacientes con VIH y
sospecha de tuberculosis, con el fin de proteger la salud de la poblacién en general.

POR TANTO: En uso de las facultades legales ACUERDA emitir el siguiente:

Lineamientos técnicos para el uso de la prueba de Lipoarabinomanano (LAM) como apoyo
diagnostico en pacientes con VIH y sospecha de tuberculosis.
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I. Introduccién

La region de las Américas tiene la segunda mayor carga de coinfeccion de tuberculosis y
del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en el mundo; a pesar de los avances en
tuberculosis y VIH los retrasos en el diagnostico y tratamientos oportunos limitan y sigue
siendo problematico, reflejado en la persistencia de morbilidad y mortalidad relacionadas.

Hasta antes de 2007, el diagnostico de la tuberculosis (TB) se basaba en demostrar la
presencia del Mycobacterium tuberculosis en las baciloscopias seriadas que se le
practicaban a los Sintomaticos Respiratorios (SR); por otro lado, también se indicaba el
cultivo de esputo para BAAR esperando demostrar el crecimiento del patdgeno causante
de la TB.

Desde entonces, y ante la necesidad de contar con diagnosticos mas rapidos y mas
sensibles, que permitan conocer el perfil de resistencia de los enfermos, han surgido
multiples test diagndsticos basados en  pruebas moleculares que ya fueron
recomendados para su uso continuo por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Tal como lo establece la Norma técnica para la prevencion y control de la tuberculosis,
en el art. 9. "Los métodos diagnosticos a utilizar en la busqueda de la tuberculosis
dependeran del sitio anatomico en que se sospeche la enfermedad, siendo los
autorizados por el MINSAL: Pruebas de laboratorio: Prueba molecular rapida MTB/RIF,
baciloscopia, cultivos BAAR, biopsias, tuberculina (PPD), Adenosin Deaminasa (ADA).
Pruebas de gabinete: tales como: radiografias, tomografia axial computarizada (TAC) y/o
resonancia magnética nuclear (RMN) y otras pruebas con evidencia comprobada que
sirvan de apoyo al diagnostico de tuberculosis, aprobadas por el MINSAL".

Es por eso que la prueba de Lipoarabinomanano (LAM) se convierte en otra prueba de
apoyo diagnostico de la tuberculosis en personas con VIH, y siguiendo o establecido en
el articulo en mencion, la busqueda de casos de tuberculosis se amplia y se beneficiara
aun mas a la poblacion con VIH que consulta ya en una etapa critica desde el punto de
vista clinico. Esta prueba no sustituye en ningun momento a las pruebas de diagnostico
bacterioldgicas y moleculares previamente autorizadas por el MINSAL.



I1. Objetivos

General

Establecer las directrices para la implementacion de la prueba de deteccion del antigeno
de Lipoarabinomanano en muestras de orina como apoyo diagnostico en pacientes con
VIH y sospecha de tuberculosis.

Especificos

o Utilizar la prueba de Lipoarabinomanano (LAM) en orina, como apoyo diagnostico
para la deteccion de tuberculosis activa en adultos, adolescentes y niflos con VIH que
presenten la sospecha clinica de TB pulmonar o extrapulmonar.

e Diagnosticar de manera precoz la tuberculosis en pacientes con VIH a través de la
prueba rapida Lipoarabinomanano (LAM) reduciendo asi el tiempo de inicio del

tratamiento antituberculosis.

e Aumentar la accesibilidad y disponibilidad de una prueba diagndstica adicional que
contribuya al diagnostico precoz de casos complicados o con comorbilidad y VIH.
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I11. Ambito de aplicacién

Estan sujetos al cumplimiento del presente lineamiento, todas las instituciones y el
personal que labora en los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud
(SNIS).

IV. Contenido técnico

Especificaciones técnicas de la prueba TB LAM Ag.

La prueba TB LAM Ag esta diseflada para detectar el antigeno LAM micobacteriano en
orina humana; no se deben utilizar otras muestras, tales como esputo, suero, plasma,
liquido cefalorraquideo u otros fluidos corporales, ni muestras de orina combinadas.

Algunas caracteristicas de la prueba TB LAM Ag son las siguientes:

La prueba TB LAM Ag no diferencia las diversas especies de micobacterias tales como
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae o Mycobacterium avium. En las
regiones endémicas de la tuberculosis, es probable que los antigenos LAM detectados
en las muestras clinicas puedan atribuirse a M. tuberculosis.

Ninguna prueba garantiza al 100 % que una muestra no contenga niveles bajos del
antigeno LAM como los que se manifiestan en las primeras fases de la enfermedad.
Un resultado negativo no descarta la posibilidad de la presencia de M. tuberculosis.

Ninguna prueba es 100 % especifica, los resultados positivos deben analizarse en
conjunto con una evaluacion clinica integral antes de definir el diagnostico.

El empleo de la prueba TB LAM Ag es una prueba transitoria hasta establecer el
diagnostico con una prueba molecular rapida.

La intensidad del color de la banda no tiene correlacion necesariamente con la carga
bacteriana.

Los analisis de orina de un paciente que utiliza medicamentos diuréticos pueden
influir en la capacidad de la prueba para detectar los antigenos LAM en la orina de
pacientes con TB.

La excrecion del antigeno LAM en la orina puede variar en funcion del estado de cada
paciente y la enfermedad o tratamiento subyacentes. No se ha determinado como
puede afectar el uso de antibidticos de amplio espectro al rendimiento de la prueba
TB LAM Ag.
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o Obtener resultado invalido no indica que el resultado de la prueba sea positivo ni
negativo. Si el resultado es invalido, habra que repetir la prueba. Si nuevamente se
obtiene resultado invalido, habra que emplear otro método diagnostico.

e Se deberd evaluar el diagndstico definitivo del paciente en funcion de una evaluacion
clinica integral.

Criterios de seleccién en quienes se utilizara la prueba TB LAM Ag:

A. La prueba se le realizara a toda persona con VIH confirmado en estado critico, alta
sospecha de tuberculosis pulmonar o extrapulmonar y que no puedan producir
esputo.

B. Paciente VIH positivo con signos y sintomas de tuberculosis (pulmonar y/o
extrapulmonar) y que tiene un recuento de células CD4 menor o igual a 200
células/ulL o estadios 3y 4 de la OMS.

C. Personas VIH positivos que estan gravemente enfermos, con sospecha de TB y que
No pueden dar una muestra de esputo.

D. Toda persona con VIH que presenta un cuadro agudo de una o varias infecciones
oportunistas que haya abandonado la terapia antirretroviral y a quienes se les
sospecha tuberculosis.

No se utilizari en los siguientes casos:
A. Casos de TB en tratamiento antituberculosis con o sin tratamiento antirretroviral.

B. Pacientes con tratamiento por infeccion latente por tuberculosis (ILTB).

Consideraciones de la prueba

Técnica de procesamiento

Codigo de abastecimiento: 30106119 “prueba para deteccion de micobacterias en
muestras bioldgicas’. La especificacion técnica debe ser: “prueba de flujo lateral para
deteccion del antigeno LAM (lipoarabinomanano) en las muestras de orina”.

Codigo SEPS es el M-99, "prueba rapida para la deteccion de antigenos de micobacterias
en muestras bioldgicas’, su reporte es positivo, negativo o invalido.

A. La prueba sera indicada por el médico en la boleta de examenes de bacteriologia;
escribiendo: "Prueba de TB LAM Ag en orina”.

B. El frasco debe ser estéril y rotulado con numero de expediente y nombre completo
de la persona.
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C. La muestra de orina debe ser recolectada con miccion de medio chorro o a traves de
sonda si fuese necesario.

D. No usar ni agregar ninguna sustancia a la orina, de lo contrario no se procesara.

E. La muestra de orina debe de recolectarse antes de iniciar cualquier tratamiento con
antibiotico de amplio espectro ya sea por via oral o intravenoso.

F. La lectura de los resultados de la prueba se realiza en un tiempo aproximado de 25
minutos.

Figura 1. Técnica de la prueba de flujo lateral de Lipoarabinomanano para el
diagnostico de TB en personas con VIH.

TECNICA DE LA PRUEBA

1 PREPARE LA PRUEBA ] ANADE LA MUESTRA
Corte una de las tiras ' APlique 60 uL de
por el lado derecho. b ) orina al pad de la
Remueva la cubierta bl muestra.
LECTURA DE LOS RESULTADOS REVISE LOS RESULTADOS
Espere 25 minutos y lea los Revise los resultados en la
resultados tarjeta de referencia de la
POSITIVE NEGATIVE NVALIC prueba
CONTRO! Alere Detarrr o THLAM Ag §
NTROL Reference Scale Card §
H
| - ¥
L]
PATIENT

Fuente: tomado de https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/determine-tb-

lam.html

La prueba TB LAM Ag es un analisis inmunocromatografico disefiado para la deteccion
cualitativa del antigeno Lipoarabinomanano (LAM) de las micobacterias en la orina
humana. La prueba emplea anticuerpos altamente purificados, especificos del principal
antigeno polisacarido del género Mycobacterium: lipoarabinomanano (LAM), estos
anticuerpos se utilizan tanto como trazadores de captura como de deteccion.

Los anticuerpos de captura se absorben en la membrana de nitrocelulosa de las tiras
reactivas, el anticuerpo de deteccion se marca con un conjugado de particulas de oro
coloidal.
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Una vez que la muestra de orina se haya agregado a la seccion de muestra, los
anticuerpos conjugados con oro coloidal se adhieren al antigeno LAM y la muestra los
libera de la seccidon de conjugado.

A continuacion, los anticuerpos anti-LAM, inmovilizados en la membrana de nitrocelulosa,
capturan este complejo inmunologico que se hace visible gracias a la presencia del
marcador de oro coloidal.

Un resultado positivo (dos barras-barras de control y de paciente); las barras
purpuras/gris aparecen tanto en la ventana de control (etiquetada como control) como
en la ventana del paciente (etiquetada como paciente) de la tira. Nota: el resultado del
examen es positivo incluso si la barra del paciente parece mas clara o0 mas oscura que la
barra de control.

Un resultado negativo (una barra), una barra purpura/gris aparece en la ventana de
control de la tira (etiguetado como “control’) y no aparece ninguna barra purpura/gris en
la ventana del paciente de la tira (etiqguetado como paciente).

Un resultado invalido (sin barra), si no hay barra purpura/gris en la ventana de control de
la tira, incluso si aparece una barra purpura/gris en la ventana del paciente de la tira, el
resultado es invalido y la prueba debe repetirse.

Sistema de reporte y de informacion.

El resultado de la prueba sera positiva, negativa o invalida, ésta debera ser informada de
inmediato al medico tratante enviando el resultado en la hoja de solicitud de la prueba u
otra boleta de reporte de resultados establecida por parte de laboratorio y los resultados
deberan ser registrados en el Registro de laboratorio clinico para pruebas de TB LAM Ag
en orina, en pacientes con diagnostico de VIH con sospecha de tuberculosis, y en el
Sistema Estadistico de Produccion de Servicios (SEPS).

Ademas, el resultado de la prueba debera ser enviado al médico responsable de la
Clinica de Atencion Integral (CAIl) para que éste anote la informacion en el Registro de
pruebas TB LAM Ag en orina en pacientes con diagnostico de VIH con sospecha de
tuberculosis atendidos en las Clinicas de Atencion Integral.
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V. Terminologia/Glosario

ADA
Ag.
BAAR
CAl
ILTB

LAM

MINSAL
OMS
ONUSIDA
PPD

SEPS
SIBASI
Sida

SIRI
SNIS
SR
RMN
TAC
TAR

TB
TB LAM Ag
VIH

Adenosin Deaminasa.

Antigeno.

Bacilo Acido Alcohol Resistente.
Clinica de Atencion Integral.

Infeccion Latente por Tuberculosis.

Referencia a la molécula de Lipoarabinomanano que se encuentra en

la pared celular del Mycobacterium tuberculosis.

Ministerio de Salud.

Organizacion Mundial de la Salud.

Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida.
Derivado Proteico Purificado.

Sistema Estadistico de Produccion de Servicios.

Sistema Basico de Salud Integral.

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

Dato epidemiologico utilizado para referirse a los casos que
presentan < de 200 linfocitos T CD4/mm3 de sangre y multiples
condiciones asociadas al deteriore del sistema inmunologico.
Sindrome Inflamatorio de Reconstitucion Inmunoldgica.
Sistema Nacional Integrado de Salud.

Sintomatico Respiratorio.

Resonancia Magnética Nuclear.

Tomografia Axial Computarizada.

Terapia Antirretroviral

Abreviatura de TARGA — Terapia Antirretroviral de Gran Actividad.
Tuberculosis.

Antigeno polisacarido Lipoarabinomanano de las Micobacterias.
Virus de Inmunodeficiencia Humana.
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VI. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal de los hospitales del Sistema Nacional Integrado de Salud
dar cumplimiento a los presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las
sanciones establecidas en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion

Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan
cambios O avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o
funcionamiento del MINSAL, o cuando se determine necesario por parte del Titular.

¢) De lo no previsto
Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a

peticion de parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado,
fundamentando la razon de lo no previsto, técnica vy juridicamente.

VII. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma
de los mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

San Salvador a los veintidos dias del mes de enero del afio dos mil veintiuno.

Dr. Carlos Gabriel Alvarenga Cardoza
Viceministro de Salud Ad honorem
Encargado del Despacho
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Anexo 1

Ministerio de salud.
Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades R espiratorias.

Registro de laboratorio clinico para pruebas de TB LAM Ag en orina, en pacientes con diagndstico de VIH con sospecha de tuberculosis.

Regién: SIBASI:
Hospital: Responsable:
Mes: Ano:
Sexo Resultado de la prueba LAM
N° Fecha Expediente Nombre completo Edad — - - Observaciones
M F Positivo | Negativo | Invilido
1) @) ©) #) ®) (6) @) ®)
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Ministerio de Salud

Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias

Instructivo para el llenado del registro de laboratorio clinico para pruebas de TB LAM Ag, en personas con diagndstico de VIH

El presente libro para el registro de laboratorio clinico
para pruebas de TB LAM Ag, en pacientes con
diagnostico de  tuberculosis es un instrumento de
informacion oficial de la Unidad del Programa de
Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias de El Salvador;
éste debe de ser adecuadamente llenado y conservado
para resguardar la informacion al respecto.

Region de salud: Anotar el nombre de la region a la que
pertenece el SIBASI.

SIBASI:  Registrar el nombre del SIBASI al que
corresponde el Hospital donde se realiza la prueba.

Hospital: Escribir el nombre del hospital que esta
realizando la prueba.

Responsable: Anotar el nombre del personal de
laboratorio clinico responsable del llenado del registro.

Mes: Anotar el mes al que corresponde el procesamiento
de las pruebas.

ARo: Anotar el afo durante el cual se han procesado las
pruebas.

1. N°: Anotar en orden correlativo el numero que le
corresponde a cada prueba, finalizando cada mes y
comenzando de uno el mes siguiente.

2. Fecha: Anotar la fecha en que se recibe y procesa la
muestra.

3. Expediente: Anotar el numero del expediente del
paciente.

4. Nombre completo: Anotar el nombre y apellido
completos del paciente.

5. Sexo: Checar segun corresponda si el paciente es del
sexo masculino o femenino.

6. Edad: Anotar la edad del paciente en afios completos.

7. Resultado de la prueba LAM: Anotar, segun
corresponda en las columnas: positivo, negativo o
invalido; una “P”" si el resultado de la prueba es positivo,
“N” si la prueba es negativa, “I" si el resultado de la prueba
es Invalido.

8. Observaciones: Registrar cualquier dato que se
considere pertinente.

20



MINISTERIO

UNIDAD DEL PRO
DE TUBERCULOSIS Y
. ENFERMEDADES
.y * DE SALUD
GOBIERNO DE
EL SAIVADOR

=) NF
[=, = RESPIRATORIAS
|\ &/ 'S MINISTERIO DE SAWD

Anexo 2

Ministerio de Salud
Unidad del Programa de Tuberculosis y Enfermedades R espiratorias

Registro de pruebas de TB LAM Ag, para el diagnéstico de tuberculosis en personas con VIH atendidas en las clinicas de atencidn integral
Region de Salud:

SIBASI:
Hospital: Responsable:
Mes: Ano:
.. Antecedent
Expediente o Poblacién | Poblacién Servicio Fecha TAR precedente Resultados prueba LAM
N° PCUM Nombre completo Edad | Sexo I ulnerabl — CD4 | diagnéstico S
clave vulnerable | H ita | A . . .. . P
Cospita ) Ambua VIH Si |No| Si No |Positivo |Negativo| Invalido
lizacién | torio
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
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Instructivo del registro de pruecbas de TB LAM Ag, para el diagnoéstico de tuberculosis en personas con VIH atendidas en las
clinicas de atencién integral

El presente libro para el registro de pruebas de TB LAM Ag, es
un instrumento de informacion oficial de la Unidad del
Programa de Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias de El
Salvador; éste debe de ser adecuadamente llenado y
conservado para resguardar la informacion al respecto.

Regidon de salud: Anotar el nombre de la regidn a la que
pertenece el SIBASI.

SIBASI: Registrar el nombre del SIBASI al que corresponde el
Hospital donde se realiza la prueba.

Hospital: Escribir el nombre del hospital que esta realizando la
prueba.

Responsable: Anotar el nombre del profesional responsable
del llenado del registro.

Mes: Anotar el mes al que corresponde el procesamiento de
las pruebas.

Ano: Anotar el aflo durante el cual se han procesado las
pruebas.

1. N° Anotar en orden correlativo el numero que le
corresponde a cada prueba, finalizando cada mes vy
comenzando de uno el mes siguiente.

2. Expediente o CUM: Anotar el numero del expediente del
paciente o CUM si fuera menor de edad.

3. Nombre completo: Anotar el nombre y apellido completos
del paciente.

4. Edad: Anotar la edad del paciente en aflos completos.

5. Sexo: Colocar M o F si el paciente es del sexo masculino o
femenino.

6. Poblacion clave: anotar la inicial LGBTIQ segun
corresponda a la persona con VIH atendida.

/. Poblacion vulnerable: Anotar si la persona a quien se le
realiza la prueba padece de: diabetes, EPOC, hipertension,
ERC, inmunosupresion; o es trabajador de salud, privado de
libertad, indigente, alcohdlico, adulto mayor, entre otros.

8. Servicio: anotar el nombre del servicio donde esta
hospitalizado el paciente o checar si es de atencion
ambulatoria.

9. CD4: Registrar el dato de CD4 del paciente al momento de
la prueba o los CD4 gue presentd en el Ultimo control.

10. Fecha diagnostico de VIH: Anotar la fecha en la que el
paciente fue diagnostico con el VIH.

11. TAR: Checar, segun corresponda, s
recibiendo TAR o no.

el paciente esta

12. Antecedentes de TB previo: Checar SI o NO, segun
corresponda, si el paciente ha sido diagnosticado con TB,
anteriormente.

13. Resultado prueba LAM: Anotar, segun corresponda en las
columnas: positivo, negativo o no valido: una "P" si el resultado
de la prueba es positivo, ‘N” si la prueba es negativa, ‘I" si el
resultado de la prueba es Invalido.
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