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RESUMEN

Introduccion: Cuba cuenta con una red de laboratorios robustos para el diagnéstico
de VIH y encamina sus esfuerzos para alcanzar las metas propuestas por ONU/sida
para 2030.

Objetivo: Evaluar el desempefio de los laboratorios en el diagnéstico de nuevos
casos de VIH en el afo 2023.

Métodos: Se realizd un estudio observacional. Se revisaron 1951 historias
seroldgicas de casos confirmados de VIH durante 2023, recibidas en el Laboratorio
de Referencia Nacional. Se evalu6 la fase pre-analitica, analitica y pos-analitica. El
procesamiento de datos se realizé mediante estadistica descriptiva.

Resultados: Se detectaron errores en las fases pre-analitica y pos-analitica. En la
fase analitica se cumplié con los protocolos de actuacion vigentes.
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Conclusiones: El estudio demostr6é el cumplimiento del algoritmo nacional para
mayores de 18 meses, establecido en el Plan Estratégico Nacional y permitioé trazar
estrategias para mejorar la calidad en el diagnostico de VIH.

Palabras clave: diagndstico de VIH; fase pre-analitica; fase pos-analitica.

ABSTRACT

Introduction: Cuba has a robust network of laboratories for HIV diagnosis and is
directing its efforts toward achieving the goals proposed by the UN/AIDS for 2030.

Objective: To evaluate laboratory performance in diagnosing new HIV cases in 2023.

Methods: An observational study was conducted. A total of 1951 serological records
of confirmed HIV cases received by the National Reference Laboratory during 2023
were reviewed. The pre-analytical, analytical, and post-analytical phases were
evaluated. Data processing was performed using descriptive statistics.

Results: Errors were detected in the pre-analytical and post-analytical phases.
Current action protocols were followed in the analytical phase.

Conclusions: The study demonstrated compliance with the national algorithm for
patients over 18 months of age established in the National Strategic Plan (NSP) and
allowed for the development of strategies to improve the quality of HIV diagnosis.

Keywords: HIV diagnosis; pre-analytical phase; post-analytical phase.
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Introduccion

La estrategia mundial contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), para el
periodo 2021-2026, plantea acabar con las desigualdades, y priorizar las mejores
pruebas de identificacidon y actuacion que permitan cerrar las brechas que
obstaculizan el camino para eliminar esta epidemia.(") En esta linea, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) establecié las metas 95-95-95 para el afio 2030:
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— Lograr el diagnéstico de 95 % de las personas que viven con VIH (PVVIH)
— Que 95 % de ellos tenga acceso a terapia antirretroviral (TAR)
— Que 95 % de los usuarios logre supresion virolégica®?3)

En este contexto, la importancia de contar con un sistema de gestién de la calidad
en los laboratorios, que garantice su buen desempefio y la confiabilidad de sus
resultados, constituye un arma invaluable para el diagndstico oportuno y el control
de la epidemia de VIH.*

Los laboratorios encargados del diagnostico de VIH en Cuba son instituciones que
deben adaptarse a las exigencias continuas de los cambios tecnoldgicos,
organizativos y de gestion, a la par de las exigencias de los usuarios por tener
servicios de mayor calidad y recursos humanos mas capacitados.*®

En los inicios de la epidemia cubana, el diagndstico confirmatorio de VIH estaba
centralizado y se basaba en dos pruebas, el Sistema Ultra Micro Analitico (SUMA) y
un ELISA Ag/Ac de cuarta generacién, y como prueba confirmatoria se empleaba el
Western blot (WB), esta ultima conocida como la prueba estéandar de oro para el
diagnéstico de VIH. El pesquisaje se realizaba a través de la Red Nacional de
Laboratorios, los cuales enviaban las muestras positivas al Laboratorio de
Investigaciones de SIDA (LISIDA), para el diagndstico confirmatorio de la infeccién
por retrovirus humanos.

El algoritmo utilizado generaba dificultades con el transporte de las muestras,
demora en el resultado y un aumento en el nimero de muestras a repetir y, por tanto,
un aumento en los costos por muestra.(®78910) Como consecuencia del incremento
del numero de muestras para confirmar y por recomendacién de la OMS, en 2015,
el Ministerio de Salud Publica (Minsap), de conjunto con LISIDA, institucion
designada como Laboratorio Nacional de Referencia para el diagnéstico de
retrovirus humanos, comenzd la descentralizacion del diagnéstico, con el objetivo
de disminuir el tiempo de respuesta, acercar el diagnostico al paciente e iniciar
rapidamente la terapia antirretroviral. Para ello se modificaron los algoritmos
vigentes hasta ese momento y los laboratorios a diferentes niveles del sistema
nacional de salud fueron los principales protagonistas.

Los ensayos analiticos iniciales se realizan por los laboratorios de la atencidn
primaria de salud y la confirmacion de los nuevos casos la asumen los Centros
Provinciales de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (CPHEM). El Laboratorio de
Referencia Nacional evalia la historia seroldgica de cada individuo con los
resultados de los ensayos realizados anteriormente para la asignacion del caso
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indice;(111213) ademé&s de llevar a cabo el control de calidad del proceso de
diagndstico del VIH en los laboratorios de la red y detectar posibles errores, estudiar
su naturaleza, su causa e incidir en su control, como parte de la continua mejora de
la calidad. El presente trabajo tuvo como objetivo evaluar el desempefio de los
laboratorios en el diagnéstico de nuevos casos de VIH, en el aio 2023, en Cuba.

Métodos

Se realizd un estudio observacional de corte transversal, a partir de la informacién
obtenida de la revision de 1951 historias serologicas, correspondientes a cada caso
confirmado como seropositivo al VIH de enero a diciembre de 2023.

Para la evaluacion documental de cada etapa del diagndstico se emplearon los
siguientes indicadores:

— [Etapa pre-analitica: completamiento de los datos personales, evidencias de
la obtencién de una primera y una segunda muestra para el proceso de
diagndéstico.

— Etapa analitica: cumplimiento del algoritmo diagndstico documentado en el
Plan Estratégico Nacional para la prevencion y el control de las infecciones
de transmisién sexual (ITS), el VIH y las hepatitis 2019-2023 (PEN), empleo
de mas de dos pruebas de diagnostico diferentes y dos muestras en
momentos diferentes, evidencias de los resultados de los controles en cada
ensayo.®)

— FEtapa pos-analitica: cumplimiento de los tiempos de respuesta establecidos
para el diagndstico no mayor de nueve dias en el Plan Estratégico Nacional
para la prevencion y control de las ITS, el VIH y las hepatitis 2019-2023.

Procesamiento estadistico

Los datos recogidos en las 1951 historias serologicas revisadas se introdujeron en
una hoja estadistica de Excel. Las variables cualitativas se expresaron como
frecuencias (n) y porcentajes (%), calculados sobre el total de casos.

Los procedimientos éticos se llevaron a cabo segun las exigencias o normas del Ministerio
de Salud Publica de la Republica de Cuba y del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente (CITMA), que contemplan los principios enunciados en la Declaracién de Helsinki.
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Resultados

En la tabla se muestran los resultados de la revision de 1951 historias seroldgicas
correspondientes a los nuevos casos diagnosticados de infeccion por VIH-1 en el
periodo de enero a diciembre de 2023.

Tabla - Resultados de historias clinicas revisadas (N = 1,951)

Fase del proceso Nudmero de errores | Porcentaje del total
Pre-analitica 105 538 %
Analitica 0 0%
Pos-analitica 1375 70,48 %
Total de errores 1480 75,86 %
Total de historias revisadas 1951 100 %

Fase pre-analitica

Se detectaron 105 errores, lo que representa el 538 % del total de historias
revisadas. Los errores mas comunes fueron omisiones de datos demograficos y de
laboratorio, como el nombre, la direccidn, la fechay el lugar de la toma de la muestra,
y el cédigo asignado a la primera muestra.

Fase pos-analitica

Se analizo6 el tiempo de respuesta, por ser el indicador mas importante en esta fase
para el diagndstico de VIH. Se detectd que en el 70,48 % de las historias serolégicas,
el tiempo de respuesta estaba prolongado (12 a 21 dias) por encima de los nueve
dias establecidos por el PEN.

Fase analitica

Se constaté que el 100 % de los casos cumplié con el algoritmo establecido en el
PEN, segun los protocolos de actuacién vigentes, y se evidencié la obtencion de una
segunda muestra para su confirmacién. En el 99 % de los casos se utilizd para la
confirmacion por Elisa y pruebas rapidas, y en el 1 % solo pruebas rapidas, con dos
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muestras tomadas en diferentes momentos. En todos los casos se incluyeron los
controles establecidos en cada ensayo.

Discusion
Contar con laboratorios competentes y demostrar un buen desempefio de estos
requiere de un programa de control de calidad eficiente, donde se monitoreen todas

las fases por las que transitan las muestras desde su extraccion hasta la obtencién
de los resultados.

La fase analitica tuvo un desempefio satisfactorio. Estos resultados discrepan de la
mayoria de las investigaciones consultadas.('419)

Los errores detectados en las fases pre-analitica y pos-analitica sugieren posibles
fallos en la recoleccidn, el transporte y el registro de muestras, asi como en la
comunicacion de resultados, aspectos que han sido reportados como desafios
comunes en otros sistemas de salud.(141516) Estos hallazgos coinciden con estudios
previos que sefalan que la mayoria de los errores en el diagndstico de laboratorio
ocurren fuera del proceso técnico-analitico, resaltando la necesidad de fortalecer
los procedimientos administrativos y de seguimiento ya que estos son la causa de:

— Repeticiones innecesarias de pruebas
— Retraso en el diagnéstico

— Aumento en el indice de inefectividad

Esto constituye brechas para el control de la enfermedad.('78) Desde el punto de
vista econdmico, el costo se eleva debido al gasto en reactivos e insumos.

Ante estos resultados, se organizé en conjunto con el Minsap, LISIDA, los jefes de
programa de epidemiologia y los laboratorios de diagndstico de la red, un taller
nacional donde se analizaron y discutieron las deficiencias detectadas, sus causas
y posibles soluciones.

Se tomaron acuerdos para disminuir el tiempo de respuesta, segun las
particularidades de cada provincia del pais, haciendo énfasis en el seguimiento de
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los centros de extraccidon municipales, con capacitaciones periddicas al personal
técnico de nuevo ingreso y segun el comportamiento de la fluctuacion laboral.

Ademas, se reanudod el envio al Centro de Referencia Nacional del 10 % de las
muestras negativas y positivas, como parte del control de calidad externo de los
laboratorios de VIH, lo que contribuye a detectar tempranamente posibles errores
en el diagnéstico.

Conclusiones

El estudio demostro la eficacia del algoritmo de ensayo establecido en el PEN, lo
que constituye una fortaleza para nuestro sistema de salud, en la lucha por controlar
la epidemia de sida en Cuba y asi cumplir con las estrategias convocadas por
ONU/sida para 2030. Ademas, permitio trazar estrategias para mejorar la calidad en
el servicio de diagnéstico de VIH que brinda el laboratorio.
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