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Pruebas Rápidas de VIH 

• Miles de sitios para pruebas 

• Miles de personas haciendo pruebas 

• Competencia del operador? 

• Problemas con los kits de pruebas (vigilancia 

post mercadeo) 

• Cuestiones específicas del lugar (por ejemplo, 

almacenamiento) 

• Monitoreo de la calidad? 

– El mayor desafío 



Areas Críticas 

• Mejora de la formación del personal 

• Entrenamiento en elementos de aseguramiento 

de la calidad 

• Mantenimiento de registros, simple pero 

estandarizado 

• Programa de ensayos de aptitud simplificado 

• Continúa el monitoreo y seguimiento 

• Recursos y personal dedicados una Red de 

Laboratorios de Referencia 



Mantenimiento de registros 

detallado 

• Ejemplos de lo que no se debe hacer  

¿Por qué es importante? 

• Mantenimiento de registros = QA 

• Cómo - plantilla 



Mantenimiento de registros - Ejemplo 1 

• Columnas dibujados a mano (lo más común)  

• Sin título de la columna 

• No hay datos sobre los clientes o los kits de prueba 



Mantenimiento de registros – Ejemplo 2 

• Columnas impresas con encabezamientos 

• No hay datos sobre los kits de prueba (nombre, lote #, 

fecha de caducidad, etc.) 

• Número de pruebas utilizadas o algoritmo 

• ¿Quién realiza la prueba? 



Problemas de calidad 

• Lo que funciona y lo que necesita mejorar 

• ¿El algoritmo de pruebas está 

funcionando bien? 

• ¿Cómo usted proporciona alguna 

orientación? 

• ¿Cómo se puede solucionar? 

• ¿Cómo se compara este sitio con otros 

sitios de pruebas? 



Libro de registro estandarizado 

• Desarrollo de un libro de registro estandarizado 

• Captura de la información importante 

• Mismo formato en todos los sitios de prueba 

• Elementos de control de calidad son parte de este 

cuaderno de bitácora 

• Fácil de opinar 

• Posibles problemas pueden ser identificados  

– Los kits de ensayo (por ejemplo, el rendimiento, expiró kits)  

– Algoritmo (si esta trabajando bien) 

– Personal 

– Sitios 



Plantilla de libro de registro 

estandarizado primera página 



Plantilla de libro de registro 

estandarizado 



Plantilla de libro de registro 

estandarizado 



Preparación de resumen semanal / 

mensual y anual (algoritmo paralelo) 



Preparación de resumen semanal / 

mensual y anual (algoritmo en serie) 



Monitoreo de control de calidad  

en curso 

• Rendimiento en un sitio en el tiempo 

• Comparación de pruebas realizada por el 

personal 

• Comparación del rendimiento del sitio 

diferente 

• Validez del algoritmo de la prueba 



Tasa de concordancia mensual 

Sitio Individual 



Tasa de concordancia entre los operadores 

¿Están todos funcionando bien? 



Tasa de concordancia entre los diferentes sitios 

¿Están todos funcionando bien? 



Tasa de concordancia entre los diferentes sitios 

Evaluar el algoritmo - está funcionando bien? 

Tasas discordantes demasiado altas en todos los sitios 

Deben dar lugar a una revisión del algoritmo 



Monitoreo del porcentaje de positivos 

(prevalencia regional) 

Mes 



Cuaderno de bitácora de datos es una 

herramienta de aseguramiento de la calidad 

en curso 

• Tasa discordante mínimo constante entre las dos 

pruebas 

• Revisión continua de los resultados de las pruebas 

rápidas y nuevas pruebas = revisión del algoritmo de 

prueba 

• Detectar 

– Excesivos discordantes o resultados No válidos 

– Problemas relacionados con los kits 

– Operador o sitios con problemas específicos (formación, 

almacenamiento, etc.) 

• Oficial de control de calidad deben revisar compilado de 

datos del sitio con regularidad y proporcionar 

retroalimentación TPSP 



Programa de Proficiencia de 

Pruebas (PP) 



Programa de Proficiencia de 

Pruebas (PP) 

• Tradicionalmente usar suero o plasma líquido 

• El transporte requiere hielo seco o hielo (costoso, no es 

práctico) 

• Envío de muestras líquidas - aumento de riesgo 

biológico 

• Especímenes secos en tubos (DTS), un nuevo concepto 

desarrollado en los laboratorios  del CDC, ofrece una 

alternativa práctica para el Programa de Proficiencia 



Muestras secas en tubo (DTS) 
 

•  

 
 

 



DTS versus Suero/Plasma 

N=303 pruebas (135 positivas, 168 negativas) 



Estudio de Estabilidad 

 

• 10 muestras - Panel de Desempeño 

• DTS preparado (20μl / tubo), múltiples conjuntos 

• Almacenado a 4 oC, 25 oC, 37 oC y 45 oC 

• Analizados semanalmente durante 4 semanas 

• Rehidratada con 0,2 ml de PBS / Tween-20, RT, durante 

la noche 

• Siguiente día – Analizada con pruebas rápidas 

• Determine, OraQuick, Unigold, Capillus y BioLine 

(limitado) 

• También analizado por Genetic Systems VIH-1-2-O EIA 



Estabilidad de muestras de DTS a 25 oC durante 4 

semanas cuando se analizó por prueba rápida 

Determine HIV-1/2 



Estabilidad de muestras de DTS a 45 oC durante 

4 semanas cuando se analizó por prueba rápida 

Determine HIV-1/2 



Estabilidad de muestras de DTS a 45 oC durante 

4 semanas cuando se analizó por GS EIA  

(dilución 1/1000) 



Reporte del Programa de Proficiencia 



Preparación de DTS 



Paquete de un de panel de 

proficiencia de DTS  

Buffer 



Instrucciones para el análisis con 

DTS  
 

 
 

 



Programa de Proficiencia (PP) 

basado en DTS 

• Pilotado en Uganda, Kenia, Costa de Marfil, y 

Haití 

• Se está piloteando en República Democrática 

del Congo, Botswana e India 

• Comentarios muy positivos 

• Planes para ampliar el programa para cubrir los 

sitios que tradicionalmente no son parte del 

programa de PT 

• Herramienta adicional para controlar la calidad 

de pruebas de VIH 



 Pilotaje de DTS en Kenya 

Número de sitios CT = 24 



Pilotaje de DTS en Kenya 



Recomendaciones en resumen 

• Implementar libro de registro estandarizado en todos los 

sitios de prueba que es importante para el seguimiento y 

la mejora de la calidad de las pruebas 

• Incorporar herramienta sencilla, como DTS, para el 

programa de proficiencia de pruebas 

• Reducir proporcionalmente volver a analizar como una 

estrategia de aseguramiento de la calidad (EQA) para 

sitios nuevos o de bajo rendimiento (tiempo para ser 

eficaz) 

• Asegurar que el personal y los recursos dedicados a 

ejecutar y gestionar las actividades de control de calidad 

estén trabajando 



Guías y materiales  

de capacitación 
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