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COSTA RICA

Caja Costarricense de Seguro Social
Coordinacion Nacional de Laboratorios Clinicos
Comision de Especialistas en Inmunohematologiay Banco de Sangre

Instructivo de Trabajo: Reglas de Validacion para aplicar en los Sistemas de
Gestién de Informacidn para Banco de Sangre de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS), para las Pruebas de Serologia obligatorias en Donantes de sangrey

hemocomponentes

Objetivo:

Establecer las reglas de validacién que se deben aplicar en los sistemas de gestion de
informacién que se adquieran o se desarrollen para la red de Bancos de Sangre de la
CCSS, con relacién a las pruebas obligatorias aplicadas a las personas donantes de sangre
y hemocomponentes.

Aplicabilidad:

Para todos los sistemas de gestion de informacién adquiridos o desarrollados para los
servicios de Banco de Sangre de la CCSS, Debe ser de conocimiento y aplicabilidad no
solo de los Bancos de Sangre, si no también de las divisiones o secciones de Inmunologia
o Serologia de los Laboratorios Clinicos, que realizan las pruebas seroldgicas de tamizaje
a los donantes de sangre y para los Laboratorios Clinicos de Referencia institucionales que
efectlian las pruebas confirmatorias, para que los algoritmos y las reglas de validacién
establecidas puedan ser desarrolladas de manera efectiva. Reglas revisadas en Comisién
de Especialistas de Inmunohematologia y Banco de sangre en conjunto con la Coordinacion
Nacional de Laboratorios (Octubre 2022 — Setiembre 2023).

Documentos relacionados:

1. Manual de Procedimientos de Bancos de Sangre.

Responsables:

Coordinacién Nacional de Laboratorios Clinicos.

Comisioén de Especialistas de Inmunohematologia y Banco de Sangre.
Usuario Lider Sistema de Informacién de Laboratorios Clinicos (SILC).
Direcciones de Laboratorio Clinico

Jefaturas de Division o Seccién de Inmunohematologia.

Jefaturas de Division o Seccion de Inmunologia / Serologia.
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Introduccion

En los bancos de sangre de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) se aplica de
manera obligatoria el siguiente perfil de pruebas seroldgicas de tamizaje, al 100% de las
donaciones de sangre y de hemocomponentes; asi como a las muestras de seguimiento de
aquellas serologias que tengan resultados positivos, dudosos o indeterminados.

Pruebas serolégicas de tamizaje aplicadas en bancos de sangre de la CCSS:

- Virus de Inmunodeficiencia Humana — Ac y Ag (HIV).

- Virus de Hepatitis B — Antigeno de Superficie (HBSAQ).

- Virus de Hepatitis B — Ac contra el Core (CORE).

- Virus de Hepatitis C — Ac totales (HCV).

- Virus Linfotropico de Células T Humanas — Ac totales (HTLV I-II).

- Trypanosoma cruzi — Ac (Chagas).

- Sifilis — Prueba no Treponémica (VDRL) y eventualmente Ac. T. pallidum.

Las reglas de validacion del sistema de gestion de informacion de bancos de sangre
incluiran estas pruebas y las decisiones a seguir a partir de los resultados de estas.

Las pruebas utilizadas cuentan con puntos de corte para clasificar los resultados como
POSITIVO o NEGATIVO. Actualmente muchas pruebas no contemplan las zonas grises o
zonas de indeterminacion, sin embargo, dada la necesidad de mantener la seguridad
transfusional, se debera conservar esta zona en los perfiles de resultados, para poder
reportar como INDETERMINADO.

Los resultados negativos del tamizaje estaran regularmente asociados a la aceptacion de
la donacion y de la persona donante.

Cuando alguno o varios de los resultados del tamizaje sean positivos o indeterminados
se debera recentrifugar la misma muestra y debera ser reprocesado el andlisis especifico
por duplicado. Si para ambos reprocesos los resultados son negativos, se considerara la
prueba como negativa (previa verificacion de ausencia de errores). Si al menos uno de los
reprocesos tiene resultado positivo o indeterminado (muestra doblemente reactiva), se
considerara el resultado final como positivo o indeterminado y se debera proceder con el
analisis de la bolsa y separar el suero o plasma del tubo de esa misma muestra de la
donacion, para efectuar o para solicitar las pruebas confirmatorias respectivas.

Por tanto, adicionalmente, el sistema de gestién de informacién para bancos de sangre
debera incluir las pruebas complementarias y las confirmatorias requeridas para determinar
la exclusién o la reincorporacion de las personas donantes que hayan tenido resultados
positivos, dudosos o indeterminados, las cuales se detallan en el siguiente cuadro:
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Pruebas complementarias para la confirmacién de serologias positivas,
indeterminadas o dudosas:

Prueba confirmatoria para HIV.

Prueba confirmatoria para HCV.

Perfil de Pruebas para Interpretaciéon de la Hepatitis B:
Anticuerpos contra el Antigeno de Superficie (Anti-HBsAQ).
Antigeno e (HBe).

Anticuerpos contra el Antigeno e (Anti-HBe).
Anticuerpos IgM contra el Core (Anti-Core IgM).
Neutralizacién del HBsAg (Solo para muestras HBsAg positivas).

- Prueba confirmatoria para HTLV.

- Perfil de pruebas para confirmatoria de Chagas:
ELISA Lisado (ELISA-L)

ELISA Recombinante (ELISA_R)
Inmunofluorescencia indirecta (IFI)
Hemaglutinacién indirecta (HAI)

(El protocolo regular para Chagas involucra la aplicacion de 3 pruebas
complementarias, pero se incluyen las 4 posibles opciones disponibles en el pais,
para reportar las 3 que se realicen y la cuarta debera reportarse como No procesada)

- Prueba confirmatoria — Treponémica para Sifilis (Algoritmo actual).

En caso de implementarse el algoritmo inverso para sifilis, se debera contar con una
segunda prueba treponémica.

Una vez que se cuente con los resultados de las pruebas de confirmacion o
complementarias, se contactarda a la persona donante para proceder a notificarle de la
situacion y a iniciar los algoritmos de seguimiento segun corresponda con los resultados
obtenidos. Para los seguimientos se trabajara con un maximo de 2 muestras adicionales,
la Muestra de Seguimiento 1 (MS1) y la Muestra de Seguimiento 2 (MS2), segun se vaya
avanzando o requiriendo para cada caso.

Tanto la MS1 como la MS2, cuentan con un patron de interpretacion a través del cual se
establecera la ruta a sequir_para la persona donante. Esta interpretacion debe
reportarse con cuidado, pues depende del analisis conjunto, que efectué el
profesional del banco de sangre, de los resultados previos, es decir, del tamizaje
inicial de la donacién y del tamizaje de las muestras de seguimiento, ya que el
sistema no esta en capacidad de combinar resultados de distintas muestras para
generar un analisis.

Pagina 3 de 20
“La CAJA es una”


mailto:coinccss@ccss.sa.cr/
mailto:labclini@ccss.sa.cr

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

AREA DE REGULACION Y SISTEMATIZACION DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
COORDINACION NACIONAL DE LABORATORIOS CLINICOS

Teléfono: 25391282

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr/ labclini@ccss.sa.cr

COSTA RICA

Existen 4 interpretaciones para las muestras de seguimiento (MS1/MS2):

- POSITIVO, se utiliza cuando en la muestra de la donacién se tuvo un tamizaje positivo
con prueba confirmatoria positiva y la MS mantiene un tamizaje positivo, demostrandose
asi laidentidad de la persona y la positividad de la prueba. Excluye de manera definitiva
a la persona donante.

- RECURRENTE, se utiliza cuando en la muestra de la donacién se tuvo un tamizaje
positivo con prueba confirmatoria negativa y la MS mantiene un tamizaje positivo. Es
decir, una persona que podria tener resultados falsos positivos (consecutivos o alternos)
0 que es mejor referirla para valoracion. Se interpreta como una recurrencia debido a
la repetitividad de la positividad, pero no confirmada. Excluye de manera definitiva a la
persona donante.

- PREACEPTADO, se utiliza cuando en la muestra de la donacion se tuvo un tamizaje
positivo para las pruebas de HIV, HCV y HTLV, pero con prueba confirmatoria negativa
y que el tamizaje de la MS1 es negativo, pero de debido a la especificidad de la
confirmatoria, no se requiere de una segunda confirmacion. Se procede a continuar
con la programacién de una MS2. Excluye de manera temporal a la persona, hasta
contar con los resultados de la MS2.

- NEGATIVO, se utiliza cuando en la muestra de la donacion se tuvo un tamizaje positivo
para las pruebas de HBV, Chagas y Sifilis, pero con prueba confirmatoria negativa y
gue el tamizaje de la MS1 es negativo, pero que, debido al tipo de confirmacion, se
recomienda efectuar una nueva (Confirmatoria 2). La continuidad o no, de la persona
donante en el proceso dependera de los resultados de esta segunda confirmatoria.
Cuando se aplica en la MS2 esta interpretacion permite la reincorporacion de la persona
donante.

Reglas de Validacion especificas segun pruebas seroldgicas aplicadas a las personas
donantes y a las donaciones de sangre y hemocomponentes.

A nivel general todas las pruebas serolégicas aplicadas a los donantes y a las donaciones
de sangre siguen un mismo esquema de validacion, pero debido a las diferencias en las
pruebas confirmatorias y complementarias se hace cada regla de validacién por prueba.
Se recalca la importancia de que las muestras de seguimiento 1 y 2 cuenten con el mismo
perfil de pruebas de tamizaje completo, ya que, por experiencia, algunas condiciones
inmunoldgicas de las personas donantes provocan que las pruebas inicialmente positivas
negativicen y se positivicen otros que eran negativas, ademas la realizacion del grupo
sanguineo y del fenotipo en todas las muestras, es un apoyo para corroborar la identidad
de las personas.
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1. Virus de Inmunodeficiencia Humana — Ac y Ag (HIV).

Anélisis Resultado Accion
Sin Resultado Donacion pendiente
HIV Negativo Aceptar Donan.tc,e Provisionalmente
Aceptar Donacion
Positivo / Solicitar HIV Reproceso 1

Indeterminado

Solicitar HIV Reproceso 2

Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo L
g Aceptar Donacion
HIV Reproceso 1 Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo Rechazar Donacion
Solicitar HIV Reproceso en Bolsa
Solicitar HIV Prueba Confirmatoria 1
. Aceptar Donante Provisionalmente
Negativo o
Aceptar Donacion
HIV Reproceso 2 Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo Rechazar Donacion
Solicitar HIV Reproceso en Bolsa
Solicitar HIV Prueba Confirmatoria 1
Negativo Rechazar Donanju,e Provisionalmente
HIV Reproceso en Rechazar Donacion
Bolsa L Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo .
Rechazar Donacién
Negativo / Rechazar provisionalmente al Donante
HIV Prueba Indeterminado (Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Confirmatoria 1

Positivo

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
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2. Virus de Hepatitis B — Antigeno de Superficie (HBSAQ).

Analisis Resultado Accion
Sin Resultado | - Donacién pendiente
HBsAg Negativo - Aceptar Donan_t(,e Provisionalmente
- Aceptar Donacion
Positivo / - Solicitar HBsAg Reproceso 1

Indeterminado | -  Solicitar HBsAg Reproceso 2

HBsAg Reproceso 1 -

- Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo - Aceptar Donacion
- Rechazar provisionalmente al Donante
- Rechazar Donacion
- Solicitar HBsAg en Bolsa
. Solicitar HBe*
Positivo /

- Solicitar Anti-HBe*

- Solicitar Core M*

- Solicitar Anti-HBsAg*

- Solicitar Neutralizacion de HBsAg*

- Solicitar Perfil Hep B Confirmatoria 1*

Indeterminado

HBsAg Reproceso 2 -

- Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo - Aceptar Donacion
- Rechazar provisionalmente al Donante
- Rechazar Donacion
- Solicitar HBsAg en Bolsa
" Solicitar HBe*
Positivo /

- Solicitar Anti-HBe*

- Solicitar Core M*

- Solicitar Anti-HBsAg*

- Solicitar Neutralizacion de HBsAg*

- Solicitar Perfil Hep B Confirmatoria 1*

Indeterminado

- Rechazar Donante Provisionalmente

Negati .,
gativo - Rechazar Donacion
HBsAg en Bolsa —
. - Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo .,
- Rechazar Donacion
Negativo/ |- Rechazar provisionalmente al Donante

Perfil Hep B

Confirmatoria 1*

Indeterminado

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Positivo

- Rechazar provisionalmente al Donante

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
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(*) Con relacion al Perfil de Hepatitis B como Prueba Confirmatoria es importante aclarar
que, al corresponder a un conjunto de pruebas, se debe hacer una interpretacion integrada
de los resultados obtenidos. Serd la persona profesional MQC, la encargada de reportar,
validar los resultados y registrar la interpretacion del Perfil Hep B Confirmatoria 1.

En el sistema se deberd generar la opcién para reportar los resultados de estas
pruebas de manera individual como negativo o positivo, segun corresponda, sin
embargo, estos resultados de manera individual no van a tomar decision en las reglas de
validacién, por eso no aparecen en el cuadro de accion o decision. Como se indicé
anteriormente se revisaran de manera conjunta para reportar en el espacio de Perfil Hep
B Confirmatoria 1, que serd la prueba confirmatoria que si tendra criterio de validacion
para la donacién.

En el Instructivo de trabajo de Algoritmo de Seguimiento de donantes de sangre y
hemocomponentes con Serologias Positivas, Indeterminadas o Dudosas se incluye un
cuadro para la interpretacion conjunta de las pruebas del Perfil de HepB. (El cual
corresponde basicamente a la interpretacion de la infeccion de Hepatitis B en sus distintos
estadios y a las condiciones de riesgo para la transfusion sanguinea).

Analisis Resultado Accion
Negativo
Anti-HBsAg
Positivo
Negativo
HBe
Positivo - No se asocia a ninguna decision para
validacion.
Negativo - Se interpretardn  segun  procedimiento
Anti-HBe institucional y a criterio profesional para
Positivo generar la decision en la casilla de Perfil Hep
B Confirmatoria 1 y en Perfil Hep B
Negativo Confirmatoria 2 (de la MS1)
Anti-Core IgM
Positivo
Neutralizacion Negativo
HBSAg Positivo
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3. Virus de Hepatitis B — Ac contra el Core (CORE).

Analisis Resultado Accién
Sin Resultado | - Donacién pendiente
CORE Negativo - Aceptar Donan.tc,e Provisionalmente
- Aceptar Donacion
Positivo / - Solicitar CORE Reproceso 1

Indeterminado

Solicitar CORE Reproceso 2

- Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo - Aceptar Donacion
- Rechazar provisionalmente al Donante
- Rechazar Donacion
CORE Reproceso 1 - Solicitar HBSAg en Bolsa
Positivo / - Solicitar HBe*

Indeterminado | -  Solicitar Anti-HBe*

- Solicitar Core M*

- Solicitar Anti-HBsAg*

- Solicitar Perfil Hep B Confirmatoria 1*

- Aceptar Donante Provisionalmente

N [ L
egativo - Aceptar Donacion
- Rechazar provisionalmente al Donante
- Rechazar Donacion
CORE Reproceso 2 - Solicitar HBsAg en Bolsa
Positivo / - Solicitar HBe*

Indeterminado | -  Solicitar Anti-HBe*

- Solicitar Core M*

- Solicitar Anti-HBsAg*

- Solicitar Perfil Hep B Confirmatoria 1*

- Rechazar Donante Provisionalmente

Negati .
gativo - Rechazar Donacion
CORE en Bolsa —
. - Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo .,
- Rechazar Donacion
Negativo/ |- Rechazar provisionalmente al Donante

Perfil Hep B Indeterminado (Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Confirmatoria 1* _

i Rechazar provisionalmen | Donan
Positivo echazar provisionalmente al Donante

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

(*) Aplica lo indicado en la prueba de Antigeno de Superficie con relacion al reporte
individual de pruebas del Perfil de HepB, pero interpretadas en conjunto como Prueba
Confirmatoria.
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4. Virus de Hepatitis C — Ac totales (HCV).

Analisis Resultado Accién
Sin Resultado Donacion pendiente
HCV Negativo Aceptar Donan.tc,e Provisionalmente
Aceptar Donacion
Positivo / Solicitar HCV Reproceso 1

Indeterminado

Solicitar HCV Reproceso 2

HCV Reproceso 1

Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo L
g Aceptar Donacion
Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo / Rechazar Donacion

Indeterminado

Solicitar HCV en Bolsa
Solicitar HCV Prueba Confirmatoria 1

HCV Reproceso 2

Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo .
g Aceptar Donacion
Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo / Rechazar Donacion

Indeterminado

Solicitar HCV en Bolsa
Solicitar HCV Prueba Confirmatoria 1

Rechazar Donante Provisionalmente

N [ L
egativo Rechazar Donacion
HCV en Bolsa —
» Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo .
Rechazar Donacion
Negativo / Rechazar provisionalmente al Donante

HCV Prueba Indeterminado (Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Confirmatoria 1

Positivo

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
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5. Virus Linfotrépico de Células T Humanas — Ac totales (HTLV I-II).

Analisis Resultado Accion
Sin Resultado | - Donacién pendiente
HTLV 11l Negativo - Aceptar Donan_tfe Provisionalmente
- Aceptar Donacion
Positivo / - Solicitar HTLV I-Il Reproceso 1
Indeterminado | -  Solicitar HTLV I-1l Reproceso 2
, - Aceptar Donante Provisionalmente
Negativo .
- Aceptar Donacion
HTLV I-1l Reproceso 1 - Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo / - Rechazar Donacion
Indeterminado | -  Solicitar HTLV I-1l en Bolsa
- Solicitar HTLV I-Il Prueba Confirmatoria 1
. - Aceptar Donante Provisionalmente
Negativo o
- Aceptar Donacion
HTLV I-1l Reproceso 2 - Rechazar provisionalmente al Donante
Positivo / - Rechazar Donacion
Indeterminado | -  Solicitar HTLV I-1l en Bolsa
- Solicitar HTLV I-Il Prueba Confirmatoria 1
. - Rechazar Donante Provisionalmente
Negativo .
- Rechazar Donacion
HTLV I-Il en Bolsa .
- - Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo -
- Rechazar Donacion
Negativo/ |- Rechazar provisionalmente al Donante
HTLV I-ll Prueba | !ndeterminado (Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
Confirmatoria 1 Positvo |~ Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
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6. Trypanosoma cruzi — Ac (Chagas).

Anélisis Resultado Accion
Sin Resultado Donacion pendiente
CHAGAS Negativo Aceptar Donan.tc,e Provisionalmente
Aceptar Donacion
Positivo / Solicitar CHAGAS Reproceso 1

Indeterminado

Solicitar CHAGAS Reproceso 2

CHAGAS Reproceso 1

Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo Aceptar Donacién
Rechazar provisionalmente al Donante
Rechazar Donacién
Solicitar CHAGAS en Bolsa

Positivo / Solicitar ELISA Lisado*

Indeterminado

Solicitar ELISA Recombinante*

Solicitar Inmunofluorescencia indirecta (IFI)*
Solicitar Hemaglutinacién indirecta (HAI)*
Solicitar CHAGAS Interpretacion 1

CHAGAS Reproceso 2

Aceptar Donante Provisionalmente

Negativo Aceptar Donacion
Rechazar provisionalmente al Donante
Rechazar Donacién
Solicitar CHAGAS en Bolsa

Positivo / Solicitar ELISA Lisado*

Indeterminado

Solicitar ELISA Recombinante*

Solicitar Inmunofluorescencia indirecta (IFI)*
Solicitar Hemaglutinacion indirecta (HAI)*
Solicitar CHAGAS Interpretacion 1

Rechazar Donante Provisionalmente

Negativo Rechazar Donacioén
CHAGAS en Bolsa —
o Rechazar Donante Provisionalmente
Positivo .,
Rechazar Donacion
Negativo / Rechazar provisionalmente al Donante

CHAGAS

Interpretacion 1*

Indeterminado

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Positivo

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Péagina 11 de 20

“La CAJA es una”



mailto:coinccss@ccss.sa.cr/
mailto:labclini@ccss.sa.cr

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

AREA DE REGULACION Y SISTEMATIZACION DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
COORDINACION NACIONAL DE LABORATORIOS CLINICOS

Teléfono: 25391282

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr/ labclini@ccss.sa.cr

COSTA RICA

(*) Con relacién a la Confirmacion de Enfermedad de Chagas, al no manejarse una prueba
confirmatoria especifica, la confirmacién se hace aplicando los criterios establecidos por el
Comité de expertos de la OMS: La confirmacion diagnostica se hace con dos pruebas
positivas de diferente origen antigénico. Una tercera prueba debe ser realizada cuando se
presente discordancia entre los resultados de las dos primeras realizadas.

En el sistema se debera generar la opcién para reportar los resultados de estas
pruebas de manera individual como negativo, positivo o indeterminado y una opcion
que indique “No procesado). Esta Ultima opcién de resultado se debe a que se estan
agregando 4 pruebas a pesar de que solo se requiere de 3, ya que son las pruebas que
existen en el pais y en algunas ocasiones el centro de referencia (INCIENSA) varia entre
efectuar la IFI o la HAL.

Sin embargo, estos resultados de manera individual no van a tomar decision en las reglas
de validacién, motivo por el cual no aparecen en el cuadro de accién o decisién. Se deberan
interpretar de manera conjunta para reportar en el espacio de CHAGAS Interpretacion 1.

Andlisis Resultado Accién
Negativo
Positivo
ELISA Lisado

Indeterminado

No procesado

Negativo
Positivo
ELISA Recombinante . , L
Indeterminado |~ NO se asocia a ninguna decision para
validacion.
No procesado |- Se interpretaran segun  procedimiento
) institucional y a criterio profesional para
Negativo generar la decision en la casilla de CHAGAS
N Interpretacion 1y CHAGAS Interpretacion 2
IFI Positivo (de la MS1).
(Inmunofluorescencia
indirecta) Indeterminado

No procesado

Negativo
HAI Positivo
(Hemaglutinacion
indirecta) Indeterminado

No procesado

Pagina 12 de 20
“La CAJA es una”


mailto:coinccss@ccss.sa.cr/
mailto:labclini@ccss.sa.cr

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

AREA DE REGULACION Y SISTEMATIZACION DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
COORDINACION NACIONAL DE LABORATORIOS CLINICOS

Teléfono: 25391282

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr/ labclini@ccss.sa.cr

COSTA RICA

7. VDRL (Sifilis Algoritmo Regular)

Anélisis Resultado Accion

Sin Resultado |- Donacion pendiente

VDRL No Reactivo |~ Aceptar Donan_tse Provisionalmente

- Aceptar Donacion
Reactivo / - Solicitar VDRL Reproceso 1
Indeterminado | -  Solicitar VDRL Reproceso 2
. - Aceptar Donante Provisionalmente

No Reactivo

- Aceptar Donacion

- Rechazar provisionalmente al Donante
VDRL Reproceso 1 . - Rechazar Donacién
Reactivo / -
Indeterminado | - Solicitar VDRL en Bolsa
- Solicitar Dilucion VDRL
- Solicitar VDRL Prueba Confirmatoria 1

- Aceptar Donante Provisionalmente

No Reactivo o
- Aceptar Donacion

- Rechazar provisionalmente al Donante
VDRL Reproceso 2 : - Rechazar Donacién
Reactivo / - Solicitar VDRL Bol
Indeterminado 0 !C! ar ; .,en olsa
- Solicitar Dilucion VDRL
Solicitar VDRL Prueba Confirmatoria 1

- Rechazar Donante Provisionalmente

No Reactivo - Rechazar Donacién
VDRL en Bolsa —
. - Rechazar Donante Provisionalmente
Reactivo .,
- Rechazar Donacion
Espacio - No se asocia a ninguna decision. Se requiere
p como espacio para anotacion, que permita
o, abierto o ; P
Dilucion VDRL seleccion de letras, nimeros y simbolos. Para poder'
diluciones reportar como DEBIL o UNA TITULACION (por
ejemplo 1/4, 1/32 0 1:4, 1:32)
Negativo / - Rechazar provisionalmente al Donante
VDRL Prueba Indeterminado (Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
Confirmatoria 1 Positivo - Rechazar provisionalmente al Donante

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Actualmente se hace el algoritmo regular para Sifilis con VDRL. Pero en el corto plazo se
debe implementar el algoritmo inverso con pruebas treponémicas. Para ese cambio la
institucion debe asegurar una prueba treponémica de alta sensibilidad para tamizaje y otra
de mejor especificidad para confirmaciéon. A continuacion, se presenta la recomendacion
de validacion para el Algoritmo inverso:
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8. Sifilis — Ac. T. pallidum. Algoritmo Inverso

Analisis

Resultado

Accion

Ac. T. pallidum

Sin Resultado

Donacién pendiente

Negativo

Aceptar Donante
Aceptar Donacion

Positivo /
Indeterminado

Solicitar Ac. T. pallidum Reproceso 1
Solicitar Ac. T. pallidum Reproceso 2

Aceptar Donante

N iv .,
egativo Aceptar Donacion
Ac. T. pallidum Reproceso 1 Rechazar prowsp,nalmente al Donante
Positivo Rechazar Donacion
Solicitar Ac. T. pallidum en Bolsa
Solicitar VDRL
. Aceptar Donante
Negativo .
Aceptar Donacion
Ac. T. pallidum Reproceso 2 Rechazar prowsp}nalmente al Donante
Positivo Rechazar Donacion
Solicitar Ac. T. pallidum en Bolsa
Solicitar VDRL
. Rechazar Donante Provisionalmente
Negativo .,
. Rechazar Donacion
Ac. T. pallidum en Bolsa —
. Rechazar Donante Provisionalmente
Reactivo .,
Rechazar Donacion
Rechazar Donante Provisionalmente
No Reactivo Rechazar Donacion
Solicitar Ac. T. pallidum Prueba 2
VDRL Solicitar Ac. T. pallidum Interpretacion
Rechazar provisionalmente al Donante (Para
Reactivo poder llamar al Donante y solicitarle Muestra de
Seguimiento 1)
. Rechazar Donante Provisionalmente
Negativo .,
. Rechazar Donacion
Ac. T. pallidum Prueba 2 — —
Positivo / Rechazar Donante Provisionalmente
Indeterminado Rechazar Donacion
Negativo / Rechazar provisionalmente al Donante

Ac. T. pallidum
Interpretacion

Indeterminado

(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)

Positivo

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle MS1)
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Nota: Para el algoritmo inverso, cuando se presenta una discordancia entre la prueba
treponémica y el VDRL, se debera efectuar una segunda prueba treponémica, distinta a la
inicialmente aplicada, por eso se activa la segunda prueba Unicamente con los VDRL No
reactivos. Si las dos pruebas treponémicas aplicadas son positivas, se debera considerar
como confirmacién positiva para sifilis.

Muestras de Seguimiento (Generalidades)

Una vez que se cuenta con los resultados de las pruebas confirmatorias o con la
interpretacion de las pruebas complementarias para confirmacion diagnostica, se procedera
a la valoracién de la persona mediante la aplicacion de las Muestras de Seguimiento, para
determinar la exclusion definitiva o la reincorporacién como donante.

Debe contactarse a la persona y solicitarle que se presente al banco de sangre para
notificarle la situacién, indicarle los resultados positivos/indeterminados/dudosos de la
muestra de la donacion y explicarle el plan de seguimiento. Para el caso de tamizajes de
donacion con resultados positivos, confirmados positivos se recomienda contactar a la
persona y tomar la Muestra de Seguimiento 1 (MS1) lo mas pronto posible. Para el caso
de tamizajes de donacion con resultados positivos pero confirmados como negativos, se
debera contactar a la persona para que asista al banco de sangre, explicarle la situacién y
darle una cita para que la MS1 sea tomada 3 meses después de la fecha de la donacién en
la cual se obtuvo el resultado positivo. Para el caso de las Muestras de Seguimiento 2,
siempre se recolectaran a los 3 meses después de la fecha de la toma de la MS1. La
intencion es que el proceso de reincorporacién o de toma de decision con relacion a
serologia positivas, indeterminadas o dudosas se extienda un maximo de 6 meses (periodo
que coincide con el tiempo de diferimiento para ciertas condiciones de riesgo para la
donacién sanguinea).

Las muestras de seguimiento no se asignan de manera automatica y, por tanto, deben ser
programadas o ingresadas en el momento en que la persona se presenta al banco de
sangre. Debe tenerse cuidado a la hora de ingresar la muestra para identificar claramente
si se trata de una Muestra de Seguimiento 1 (MS1) o de una Muestra de Seguimiento 2
(MS2) ya que las reglas de validacién toman decisiones distintas para cada muestra.

Tanto la MS1 como la MS2, cuentan con el perfil completo igual al de las pruebas de
tamizaje de la donacién, esto con la intencién de verificar que no se presentan
variaciones en los resultados de otras pruebas y apoyar la confirmacién de identidad
de la persona. Incluye el grupo sanguineo, el fenotipo Rh/K, el rastreo de anticuerpos
irregulares y el perfil de pruebas serolégicas. La MS1 corresponde por tanto a un segundo
tamizaje y la MS2 corresponde a un tercer tamizaje completo.
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Una vez con los resultados de la MS1 o la MS2, seguin la fase de seguimiento, debe hacerse
una interpretacion para definirle al sistema la exclusion o la continuidad de la persona para
valoracién. Esta interpretacion debe reportarse con cuidado, pues depende del analisis
conjunto, que efectué el profesional del banco de sangre, de los resultados previos, es decir,
del tamizaje inicial de la donacién y del tamizaje de las muestras de seguimiento
respectivas, ya que el sistema, por si solo, no esta en capacidad de combinar resultados
de distintas muestras para generar un analisis de toma de decision.

Existen 4 interpretaciones para las muestras de seguimiento (MS1/MS2):

POSITIVO, se utiliza cuando en la muestra de la donacion se tuvo un tamizaje positivo
con prueba confirmatoria positiva y la MS mantiene un tamizaje positivo, demostrandose
asi la identidad de la personay la positividad de la prueba. Excluye de manera definitiva
a la persona donante.

RECURRENTE, se utiliza cuando en la muestra de la donacién se tuvo un tamizaje
positivo con prueba confirmatoria negativa y la MS mantiene un tamizaje positivo. Es
decir, una persona que podria tener resultados falsos positivos (consecutivos o alternos)
0 que es mejor referirla para valoraciéon. Se interpreta como una recurrencia debido a
la repetitividad de la positividad, pero no confirmada. Excluye de manera definitiva a la
persona donante.

PREACEPTADO, se utiliza cuando en la muestra de la donacién se tuvo un tamizaje
positivo para las pruebas de HIV, HCV y HTLV, pero con prueba confirmatoria negativa
y que el tamizaje de la MS1 es negativo, pero de debido a la especificidad de la
confirmatoria, no se requiere de una segunda confirmacién. Se procede a continuar
con la programacion de una MS2. Excluye de manera temporal a la persona, hasta
contar con los resultados de la MS2.

NEGATIVO, se utiliza cuando en la muestra de la donacion se tuvo un tamizaje positivo
para las pruebas de HBV, Chagas y Sifilis, pero con prueba confirmatoria negativa y
que el tamizaje de la MS1 es negativo, pero que, debido al tipo de confirmacion, se
recomienda efectuar una nueva (Confirmatoria 2). La continuidad o no, de la persona
donante en el proceso dependera de los resultados de esta segunda confirmatoria.
Cuando se aplica en la MS2 esta interpretacion permite la reincorporacion de la persona
donante.
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9. MUESTRA DE SEGUIMIENTO 1

Analisis

Resultado

Accidon

Interpretacioén
Seguimiento 1

Positivo

(Aplica para todas
las pruebas)

Rechazar Donante Definitivamente

Pre-Aceptado

(Aplica para HIV,
HCV, HTLV con
tamizaje negativo en
esta muestra)

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle
MS1)

Recurrente

(Aplica para todas
las pruebas)

Rechazar Donante Definitivamente

Negativo

(Aplica para HBsAg,
CORE, Chagas,
VDRL con tamizaje
negativo en esta
muestra)

Solicitar Confirmatoria 2

Confirmatoria 2

Positivo /
Indeterminado

Rechazar Donante Definitivamente

Negativo

Rechazar provisionalmente al Donante
(Para localizar al Donante y solicitarle
MS1)

Para el caso de la MS1 se solicitara nueva prueba de confirmacion (Confirmatoria 2) para
el seguimiento de pruebas inicialmente positivas en la donacién por Core, HBsAg, Chagas
0 VDRL y que en la MS1 dieron resultado negativo, esto para corroborar los resultados,
sobre todo considerando que son pruebas que no cuentan con una prueba confirmatoria

especifica.

Pagina 17 de 20

“La CAJA es una”



mailto:coinccss@ccss.sa.cr/
mailto:labclini@ccss.sa.cr

COSTA RICA

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

AREA DE REGULACION Y SISTEMATIZACION DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
COORDINACION NACIONAL DE LABORATORIOS CLINICOS

Teléfono: 25391282

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr/ labclini@ccss.sa.cr

10. MUESTRA DE SEGUIMIENTO 2

Analisis Resultado Accion
Negativo - Aceptar Donante (Reingresa)
Interpre'tauon Positivo - Rechazar Donante Definitivamente
Seguimiento 2
Recurrente - Rechazar Donante Definitivamente

11. Algoritmos para el Seguimiento de donantes com serologias positivas.

Todas las reglas de validacion aqui recomendadas para la implementacion en los sistemas
de gestion de informacion de bancos de sangre se basan en los algoritmos de serologia
para donantes de sangre, los cuales se adjuntan a continuacion:
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Donacién con Tamizaje Positivo/Indeterminado por HIV, HCV o HTLV I/11
(Doblemente reactiva/indeterminada)

I

v v

v

Tamizaje
Positivo/Indet

'

v

Enviar la misma
muestra a confirmar

P.Conf-1 P.Conf-1 P.Conf-1
POSITIVA SIN RESULTADO NEGATIVA / INDET
| Notificar al donante
Inmediato Inmediato ‘ 3 meses
\ v Tamizaje
Ms1 Ms1 Ms1 completo
l l |
* Revisar caso!!! * ¢ + *
Tamizaje Tamizaje Tamizaje Tamizaje Tamizaje
negativo negativo Positivo/Indet Positivo/Indet negativo
[ | [ | l
v v
Interpretacion MS1 Interpretacion basada Interpretacion MS1 Interpretacién MS1
PREACEPTADO e RECURRENTE PREACEPTADO
en donacién y MS1 i
Notificar al donante -
3 meses 3 meses
NS2 Tamizaje
completo

!

Tamizaje
positivo/indet

v

Interpretacion MS2
RECURRENTE

<

i

Tamizaje
negativo

v

Interpretacion MS2
NEGATIVO

v

ACEPTA
DONANTE

Interpretacion basada
en donacién, MS1 y MS2

Notificar al donante

“La CAJA es una”
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Donacién con Tamizaje Positivo/Indeterminado por HepB, Chagas o Sifilis
(Doblemente reactiva/indeterminada)

I
v

v v

Enviar la misma
muestra a confirmar

P.Conf-1 P.Conf-1 P.Conf-1
POSITIVA SIN RESULTADO NEGATIVA / INDET
| Notificar al donante
Inmediato Inmediato | 3 meses
v v Tamizaje
M151 M|51 M[51 completo
+ + Revisar caso!!! ¢ # + #
Tamizaje Tamizaje Tamizaje Tamizaje Tamizaje Tamizaje
Positivo/Indet negativo negativo Positivo/Indet Positivo/Indet negativo
| | [ | i
y ¥ v
Interpretacion MS1 Interpretacién basada Interpretacion MS1 Interpretacion MS1
CONFIRMAR en donacién y MS1 RECURRENTE CONFIRMAR
| l
P.Conf-2 P.Conf-2 e P.Conf-2 P.Conf-2
«-— «—
- POSITIVA/INDET NEGATIVA Notificar al donante - POSITIVA/INDET NEGATIVA
3 meses 3 meses
l Tamizaje
MSs2
¢—% completo
Tamizaje Tamizaje
positivo/indet negativo

v

Interpretacion MS2

v

Interpretacion MS2

RECURRENTE NEGATIVO
ACEPTA
DONANTE

Interpretacion basada
en donacién, MS1 y MS2

Notificar al donante

“La CAJA es una”
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