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. Objetivo General.
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Establecer los procedimientos para la aplicacion del nuevo algoritmo de diagnostico de
Fiebre por Dengue (FD) y Fiebre Hemorragica por Dengue (FHD) y establecer el manejo
adecuado de la informacion generada por laboratorio, a través de la RNLSP, en apoyo a
la Vigilancia Epidemioldgica de esta enfermedad.

Il. Introduccion.

La conformacién de la red de diagnéstico de Dengue empezo6 en 1995 con 7 Laboratorios
Estatales de Salud Publica (LESP). El Laboratorio de Arbovirus del INDRE ha ofrecido a la
red cursos de capacitacion, capacitaciones en servicio, supervisiones y asesorias,
incluyendo el apoyo con equipo e insumos en caso de emergencias epidemioldgicas y
desastres. El laboratorio de Arbovirus también envia reactivos para realizar la
determinacién de anticuerpos tipo IgM con MAC-ELISA y con reactivos comerciales.
Desde 1999 el InDRE inici6 un programa de Control de Calidad en el que la red envia el
100% de las muestras positivas y un 10% de las muestras negativas a Dengue. En el
2002 la RNLSP se incorporé al Programa Caminando a la Excelencia para evaluar el
desempenio de los estados respecto a los programas prioritarios de la salud para fomentar
su desarrollo. En el afio 2003 se empieza a realizar la evaluacion del desempeno a través
del envio de paneles de eficiencia y se establece el envio unicamente de probables FHD
para control de calidad.

El marco analitico de la Red para el diagnostico de esta enfermedad esta conformado por
el diagnodstico seroldgico (24 LESP’s realizan determinacién de anticuerpos IgM y 21
realizan también 1gG). Dos LESP’s (Sonora y Veracruz) realizan aislamiento e
identificacion por Inmunofluorescencia. Seis LESP’s (Veracruz, Sonora, Hidalgo, Quintana
Roo, Guerrero y Tabasco) realizan pruebas de identificacion molecular por RT-PCR.

El incremento en el numero de casos en nuestro pais obliga a que todos los laboratorios
de la RNLSP realicen el diagnéstico, al menos seroldgico. Por ello, se requiere que los
LESP’s de Aguascalientes, Baja California, Estado de México, Guanajuato, Querétaro,
Tlaxcala y Zacatecas se integren a esta red. Todos los laboratorios de la RNLSP deben
realizar la determinacién de NS1 e IgM anti-dengue.
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En la figura 1 se muestra el marco analitico que debera implementarse este 2008 en la
RNLSP para la aplicacion del nuevo algoritmo para el diagnéstico por laboratorio de
Dengue.

[l LESP que conforman actualmente
la Red: 24

o LESP que necesitan incorporarse a la Red: 7

Fig. 1. Conformacion de la red para el diagnéstico de Dengue en México. Los
estados mostrados en [] realizan NS1, IgM e IgG, con excepcion de Chihuahua, Coahuila
y Durango que no realizan IgG. Los estados que se muestran en [ deben incorporarse a
la red realizando en un inicio NS1 e IgM.
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El diagndstico se realiza con suero del paciente. Se debe obtener una muestra de sangre
completa por venopuncion (aprox. 5 mililitros) sin usar anticoagulante, para procesarla y
obtener el suero (aprox. 2.5 mililitros) que sera enviado al LESP para el ensayo. La
muestra debe mantenerse siempre en refrigeraciéon (2-8 °C) desde la toma hasta la
llegada al LESP. La muestra deberéa venir acompafiada con el Formato Unico de Envio
de Muestras (F-REM-01) debidamente llenado, sin datos alterados o sobre escritos y en
dado caso es conveniente que se indique la gravedad del paciente; las muestras que no
cumplan con los requisitos establecidos en el Manual para la Toma, Envio y Recepcién de
Muestras (REM-MA-03), seran rechazadas. Cuando todos los estados estén capturando
en el sistema de Plataforma Unica para Dengue se requerird Unicamente el listado
nominal y del numero de folio otorgado por el mismo sistema.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA-2002, para la vigilancia
epidemioldgica, prevencion y control de enfermedades transmitidas por vector, las
técnicas alternativas para confirmar o descartar un caso probable en los primeros dias de
haber iniciado con la fiebre (0-5 dias) es identificar al virus mediante técnicas virolégicas
(aislamiento en cultivo) o moleculares (RT-PCR). Sin embargo estas técnicas no estan
implementadas en todos los laboratorios de la RNLSP y resultan muy costosas.

A finales del afilo 2006 aparecio una alternativa en formato de ELISA mas facil, rapida y
oportuna para aplicar en los primeros dias. Esta técnica se basa en la identificacion de la
proteina no estructural NS1 del virus dengue, implicada en los procesos de replicaciéon
viral. Esta prueba tiene reportada una sensibilidad entre el 80-100% dependiendo del
serotipo que haya sido el infectante y una especificidad de 100%, que junto con las
técnicas comerciales ya existentes tanto para determinacion de IgM (sensibilidad de
94.7% y especificidad del 97.2%) y para determinacion de IgG de segundas infecciones
(sensibilidad del 94.5% y especificidad del 97.3%) seran las pruebas consideradas como
basicas en la realizacién del nuevo algoritmo.

Los tres tipos de métodos son en formato de ELISA, el equipo requerido para poder
realizar éstas técnicas es un lector de ELISA para placas completas con un filtro de 450
nm y otro de referencia entre 600-650 nm, un lavador para placas completas, un
incubadora o bafno Maria (28-37°C) y micropipetas multicanales y sencillas con diferentes
volumenes variables, ademas de todo el material requerido no incluido en los estuches de
diagnostico.

Prolongacion de Carpio No. 470, Col. Casco de Santo Tomas, Del. Miguel Hidalgo, México, DF 11340

t. +52 (55) 53427550 ext. 245, f. +52 (55) 53411432 www.salud.gob.mx

laboratorioarbovirusindre@yahoo.com.mx
|




GoOBIERNO
FEDERAL

Vivir Mejor

CENAVECE
InDRE

Los procedimientos se deben realizar como lo indican los insertos correspondientes para
poder cumplir con la validacion de cada corrida (también como lo indica cada inserto).

Es importante mencionar que las muestras a procesar por cualquiera de éstas técnicas se
manejen en frio, es decir que no permanezcan a temperatura ambiente, se sugiere sacar
las muestras del refrigerador hasta el momento de realizar cada procedimiento y una vez
terminado el uso de las mismas se deben mantener almacenadas a 4°C. De ser posible,
se recomienda que para el manejo de las mismas ya sea al momento de rotularlas,
usarlas en cada técnica, alicuotarlas, etc. se pueden colocar la gradilla en donde se tienen
ubicadas sobre una cama de hielo o de refrigerantes congelados. El énfasis para el
manejo de muestras en estas condiciones radica en el hecho de que el virus dengue es
termolabil y los cambios de temperatura degradan la particula viral y las proteinas
involucradas con la respuesta humoral.

IV. Nuevo algoritmo para el diagnéstico de Dengue en la RNLSP

La propuesta del nuevo algoritmo para el diagndstico de Dengue deriva de dos premisas
basicas: 1) la necesidad de mejorar el porcentaje de casos confirmados por laboratorio
con respecto de los casos probables utilizando una sola muestra, y 2) la necesidad de
incrementar la vigilancia virologica en el pais. La implementacién del nuevo algoritmo
redundara en la satisfaccion del Programa Nacional de Prevencion y Control del Dengue
al contar con informacion oportuna y de calidad para iniciar las intervenciones adecuadas.
El algoritmo propuesto fue consensuado en cuatro diferentes reuniones entre los
laboratorios de la RNLSP y el InNDRE en México. También fue sometido a la critica de
expertos internacionales en la reunion Americas Dengue Prevention Board — Dengue
Surveillance, celebrado en la Ciudad de México (17 a 19 de enero, 2008). Durante los
dias 26 al 29 de febrero se realizo, en instalaciones del INDRE, el Taller tedrico-practico
para la Implementacion del nuevo algoritmo para el diagnéstico por laboratorio para
Dengue dirigido a los 31 laboratorios estatales que conforman la RNLSP. Los ultimos
comentarios se discutieron durante la visita de Evaluacion del Programa Nacional de
Control y Prevencion del Dengue en México por parte de la Organizacién Panamericana
de la Salud, del 24 de marzo al 2 de abril 2008. La solicitud por parte del INDRE a la
RNLSP fue iniciar la implementacién a partir del mes de abril de 2008.
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Este algoritmo involucra la calidad y la oportunidad de la informaciéon generada por el
componente de laboratorio en la prevencidon y control del Dengue, se muestra en la
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siguiente figura.

A) Muestra de 0-5 dias de
iniciada la fiebre

+
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Se debera enviar el 10% de
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Fig. 2. Nuevo algoritmo diagndéstico para casos probables de FD y FHD.
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A) Muestras recibidas en el Laboratorio entre 0-5 dias de haber iniciado la
fiebre

El algoritmo diagndstico inicia con:

Determinacién del antigeno viral NS1 por ELISA (Platelia Bio-Rad, Cat. 72830). Si el
resultado obtenido es:

Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado. En este momento se da
por terminado el algoritmo. NO se realizara ninguna otra prueba, ni se reportara ningun
otro resultado (a excepcién del serotipo identificado si es que fue seleccionada para la
vigilancia virologica). El valor reportado que representa a un positivo es mayor o igual a
1.0 unidad.

Negativo: El laboratorio NO reportara el resultado y se realizara la siguiente prueba
indicada en el algoritmo: ELISA para IgG (cuando la muestra sea de un paciente con 0-3
dias de inicio de fiebre) o ELISA para IgM (cuando la muestra sea de un paciente con 4-5
dias de inicio de fiebre).

Determinacién de IgM por ELISA (PanBio No. catalogo E-DEN01M), unicamente para
las muestras que tengan entre 4-5 dias de haber iniciado la fiebre. Si el resultado obtenido
es:

Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado. En este momento se da
por terminado el algoritmo. NO se realizara ninguna otra prueba, ni se reportara ningun
otro resultado. El valor reportado que representa a un positivo es mayor o igual a 11.0
unidades.

Negativo: El laboratorio NO reportara el resultado y realizara la determinacion de IgG.

Determinacién de IgG por ELISA (PanBio, No. de catalogo E-DEN02G), unicamente
para muestras que estén entre 0-3 dias. Si el resultado obtenido es:

Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado, en este momento se da
por terminado el algoritmo. NO se realizara ninguna otra prueba, ni se reportara ningun
otro resultado. El valor reportado que representa a un positivo es mayor o igual a 22.0
unidades.

Negativo: El laboratorio reportara este resultado, dando por hecho que todas las pruebas
antes mencionadas se realizaron resultando negativas. En este momento se da por
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terminado el algoritmo. El valor reportado que representa a un negativo es menor o igual a
18.0 unidades.
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Una muestra negativa a las tres pruebas previas se considera negativa a dengue y se
realizara diagnostico diferencial con base en el diagnostico clinico y previa solicitud de
Vigilancia Epidemiolégica estatal, ya sea para EFE’s, Leptospira, Rickettsias o Hantavirus
(en caso de signos hemorragicos). Ante casos de fiebre icteronemorragica y viajeros de
zona endémica se sugiere realizar diagnéstico diferencial con Fiebre Amarilla. En zonas
endémicas para leptospira se sugiere realizar la prueba rapida al mismo tiempo que se
inicie con el algoritmo de Dengue.

B) Muestras recibidas en el Laboratorio con 2 6 dias de haber iniciado la
fiebre

Se inicia el proceso con:

Determinacién de IgM por ELISA. Si el resultado obtenido es:

Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado, en este momento se da
por terminado el algoritmo. NO se realizara ninguna otra prueba, ni se reportara ningun
otro resultado. El valor reportado que representa a un positivo es mayor o igual a 11.0
unidades.

Negativo: El laboratorio NO reportara el resultado y realizara la siguiente prueba indicada
en el algoritmo. En este caso sera determinacién de IgG.

Determinacién de IgG por ELISA. Si el resultado obtenido es:

Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado, en este momento se da
por terminado el algoritmo. NO se realizara ninguna otra prueba, ni se reportara ningun
otro resultado. El valor reportado que representa a un positivo es mayor o igual a 22.0
unidades.

Negativo: El laboratorio reportara este resultado, dando por hecho que la prueba antes
mencionada se realizé resultando negativa. En este momento se da por terminado el
algoritmo. El valor reportado que representa a un negativo es menor o igual a 18.0
unidades.

Una muestra negativa a las dos pruebas previas se considera negativa a dengue y se
realizara diagnostico diferencial con base en el diagndstico clinico y previa solicitud de
Vigilancia Epidemiolégica estatal, ya sea para EFE’s, Leptospira, Rickettsias o Hantavirus
(en caso de signos hemorragicos). Ante casos de fiebre icteronemorragica y viajeros de
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zona endémica se debe realizar diagnostico diferencial con Fiebre Amarilla. En zonas
endémicas para leptospira se sugiere realizar la prueba rapida al mismo tiempo que se
inicie con el algoritmo de Dengue.
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En dado caso que se obtengan resultados “indeterminados” por alguna de las técnicas
mencionadas anteriormente se procedera de la siguiente forma:

+ Indeterminado para determinacion de NS1 por ELISA. No se debera reportar el
resultado como indeterminado, lo que procede es procesar nuevamente la muestra
por duplicado como lo indica el inserto y si se obtiene el mismo resultado
(indeterminado), realizar la siguiente prueba indicada en el algoritmo segun
corresponda.

+ Indeterminado para determinacién de IgM por ELISA. No se debera reportar el
resultado como indeterminado, lo que procede es procesar nuevamente la muestra
por duplicado como lo indica el inserto y si se obtiene el mismo resultado
(indeterminado), realizar la siguiente prueba indicada en el algoritmo segun
corresponda.

+ Indeterminado para determinacién de IgG por ELISA. No se debera reportar el
resultado como indeterminado, lo que procede es procesar nuevamente la muestra
por duplicado como lo indica el inserto y si se obtiene el mismo resultado
(indeterminado) se enviara al INDRE para diagnéstico.

C) Estandar del servicio

El tiempo maximo para el reporte de resultados hasta finalizar con el algoritmo es decir
hasta la realizacion de IgG, sera de 3 dias habiles. En caso de emergencia
epidemiologica cada LESP debera elaborar un plan de respuesta rapida en donde se
incluya laborar todos los dias de la semana.

V. Vigilancia Virolégica.

La importancia de identificar los serotipos circulantes radica en tener la informacion para
poder predecir brotes e identificar localidades de riesgo. Con el fin de fortalecer la
vigilancia virologica y evaluar el nuevo algoritmo, se procedera de la siguiente manera:
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Todos los LESP’s enviaran los dias martes la base nominal completa acumulada de datos
en formato electrénico. La base sera procesada por el INDRE para realizar la seleccion
aleatoria de las muestras que seran solicitadas. Durante la semana posterior a la
recepcion de la base electrénica se informara al LESP, via correo electrénico la relaciéon
de muestras que deberan enviar y la fecha en que deberan realizar el envio.
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En el caso de FD el INDRE seleccionara el 10% de las muestras positivas a NS1, para
FHD se seleccionara el 100% de las muestras positivas a NS1, que seran procesadas
para aislamiento viral. Estas muestras deberan venir acompafiadas con el Formato Unico
de Envio (F-REM-01) debidamente llenado y sin que se omita algun dato, como se ha
indicado anteriormente. Ademas de un listado con los resultados obtenidos para NS1 en
el LESP (densidad éptica de la muestra, valor de corte e interpretacion de resultado).

Ademas de aislamiento viral, en todas las formas graves y en casos de extrema urgencia
de FHD el InNDRE realizara RT-PCR.

A pesar de que sean procesadas en sus respectivos laboratorios, el INDRE seleccionara
también las muestras a procesar en los Laboratorios de Veracruz y de Sonora.

Por otra parte para la evaluacion del nuevo algoritmo el INDRE también realizara la
seleccion aleatoria del 10% de las muestras negativas (para IgM, IgG o NS1), que les
seran solicitadas dos semanas después a la recepcion de la base nominal.

El reporte de resultados de los serotipos identificados se realizara de la siguiente forma:

Aislamiento e identificacion de serotipos por inmunofluorescencia. Si el resultado
obtenido es:

Positivo: Se reportara el serotipo identificado. El laboratorio correspondiente tendra
que informar el resultado obtenido al remitente de la muestra segun sea el caso. Cabe
aclarar que las muestras que resulten positivas para aislamiento viral ya habian sido
confirmadas mediante determinacion de NS1, por lo que se debera considerar como un
solo caso confirmado.

Negativo: El laboratorio debera también informar este tipo de resultado. Cabe aclarar que
las muestras que resulten negativas para aislamiento viral ya habian sido confirmadas
mediante determinacion de NS1, por lo que se debera considerar como un solo caso
confirmado.

El estandar del servicio para emitir un resultado sera de 15 dias habiles.
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Determinacién de material genético por RT-PCR (en casos de extrema urgencia y
casos graves de FHD). Si el resultado obtenido es:

Positivo: Se reportara el serotipo identificado. El laboratorio tendra que informar el
resultado obtenido al remitente de la muestra segun sea el caso. Cabe aclarar que las
muestras que resulten positivas por RT-PCR ya habian sido confirmadas mediante
determinacion de NS1, por lo que se debera considerar como un solo caso confirmado.
Negativo: El laboratorio debera también informar este tipo de resultado. Cabe aclarar que
las muestras que resulten negativas por RT-PCR ya habian sido confirmadas mediante
determinacién de NS1, por lo que se debera considerar como un solo caso confirmado.

El estandar del servicio para emitir un resultado sera de 5 dias habiles.

VI. Uso de pruebas rapidas para el diagnéstico.

Durante situaciones de emergencias e inundaciones hay sitios inaccesibles y el exceso de
trabajo satura el LESP, por lo que se requiere contar con el diagndstico oportuno. Para
ello, se propone un algoritmo que permita confirmar casos de una forma rapida y practica
con este tipo de prueba que reporta una sensibilidad y una especificidad del 70%. La
decision de cuando usar esta prueba sera con base al Manual de Vigilancia
Epidemiolégica y debe ser definido por Vigilancia Epidemioldgica Estatal, previa
autorizacion por la Direccion General Adjunta de Epidemiologia, del nivel federal. Este tipo
de metodologia debera ser realizada unicamente por los LESP. En situacion normal se
deberan realizar las pruebas indicadas en el nuevo algoritmo.

Prueba rapida Dengue Duo Cassette (Panbio, No. de catalogo E-DEN01D). Para las
muestras desde 0 a = 6 dias de haber iniciado con fiebre. Si el resultado obtenido es:
Positivo: Confirma caso. El laboratorio reportara este resultado. Se realizara una
seleccién aleatoria, para que uno de cada 10 casos positivos siga el procedimiento del
nuevo algoritmo.

Negativo: La muestra debera ser procesada siguiendo el nuevo algoritmo con base en los
dias de evolucion.
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VIl. Clinica de Monitoreo y Muestras de defunciones

CENAVECE
InDRE

El funcionamiento de la clinica de monitore estara determinado por Vigilancia
Epidemioldgica Estatal y se establecera unicamente cuando se presente un brote, por lo
que en estos casos se establecera una sola clinica en la que se debera
muestrear al 100% de los casos probables y permanecera funcionando mientras dure un
brote, por lo que Vigilancia Epidemiologica estatal debera notificar esto a el LESP
correspondiente. El procedimiento del laboratorio para las muestras generadas en esta
clinica se llevara a cabo siguiendo el nuevo algoritmo de diagndstico y se debera ingresar
la informacién correspondiente de cada muestra recibida en la base de dengue de cada
LESP.

Las muestras de defunciones por probable FHD (positivas y negativas) ya no se enviaran
al InDRE a excepcion de que se requiera realizar diagnostico diferencial de algun
diagndstico que no tenga el LESP. Por lo que para la dictaminaciéon de defunciones en los
Comités de Vigilancia Epidemioldgica, Estatal y Nacional (CEVE y CONAVE) se tomaran
unicamente los resultados obtenidos en los LESP. Para aquellos Laboratorios que
obtengan clasificacion No aceptable en la evaluacion del desemperfio, deberan enviar
todas las muestras de defunciones al INDRE (100% de positivas y negativas), hasta que la
clasificacion en la evaluacién del desempefo sea aprobatoria y se emita un documento al
LESP en cuestién, en donde se le indicara que se suspende el envio de muestras de
defunciones.

VIIl. Evaluacion del Desempeiio
LESP que ya pertenecen a la red de dengue

El procedimiento para estos laboratorios se realizara de la siguiente forma:
« Envio de un primer panel de eficiencia (29 de enero del afio en curso). Conformado
unicamente para la determinacion de anticuerpos tipo IgM.

« Envio de un segundo panel de eficiencia (01 de julio). Para evaluar el desempefo
respecto a la determinacion de IgM, IgG y de NS1 segun sea el caso (dependiendo

de la regionalizacion del marco analitico).

Con base en los resultados de concordancia obtenidos en los paneles se clasificara a los
LESP como sigue:
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1. LESP que hayan obtenido entre 90-100% de concordancia, se clasifican como
SOBRESALIENTES.

2. LESP que hayan obtenido entre 81-89% de concordancia, se clasifican como
SATISFACTORIOS.

3. LESP que hayan obtenido menor o igual al 80% de concordancia, se clasifican
como NO ACEPTABLES.

Para los laboratorios que obtengan clasificacion Sobresaliente o Satisfactoria, se
procedera de la siguiente forma:

% Ya no enviaran muestras para Control de Calidad al InDRE de cualquier técnica
empleada en el LESP (determinacion de IgM, IgG o NS1).

« La evaluacion del desempefio se realizara unicamente a través de paneles de
eficiencia, que se enviaran 2 veces por afo.

Para los laboratorios que obtengan clasificacion No aceptable, se procedera de la
siguiente forma como se enlista a continuacion:

+ Se solicitara la elaboracién de un plan de mejora que deberan enviar al InNDRE en
un tiempo no mayor a una semana después de la notificacion de esta clasificacion.

+ Se realizard una auditoria al laboratorio implicado para evaluar la competencia
técnica.

+ Se enviara un tercer panel, a peticion y compra del LESP, que de nuevo servira
para la evaluacion del desempenio.

% Si se obtiene nuevamente un resultado No aceptable se solicitara el cambio del
analista para el diagnéstico de Dengue en el LESP. El nuevo analista recibira
capacitaciéon en el InNDRE durante una semana.

+ Derivado de los puntos anteriores y unicamente mientras dure el proceso de
mejora deberan enviar para control de calidad el 100% de positivos y el 10% de
negativos de todas las muestras de probables FD y FHD.
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LESP que recientemente ingresaron a la Red.
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El procedimiento para la evaluacion del desempefio de estos laboratorios se hara de la
siguiente forma:

+«+ Se enviara un primer panel de eficiencia (01 de julio del afio en curso), para evaluar
el desempefio en la determinacion de IgM y de NS1.

% Deberan enviar al INDRE el 100% de los positivos y el 10% de los negativos de
Fiebre por Dengue durante este afio 2008.

+ Si con estos dos parametros se obtiene la clasificacion de sobresaliente o
satisfactoria durante 2008, en el ano 2009 se suspendera el envio de muestras
para control de calidad y unicamente seran evaluados a través de paneles de
eficiencia dos veces por ano.

+ Si se obtiene un resultado No aceptable se procedera a solicitar un plan de mejora
que deberan enviar al INDRE en un tiempo no mayor a una semana, se realizara
una auditoria para evaluar la competencia técnica, posterior a esto se enviara un
segundo panel, a peticion y compra del LESP, que de nuevo servira para la
evaluacion del desempefio, si se obtiene de nuevo clasificacion No_aceptable
entonces se procedera a solicitar el cambio del analista para el diagndstico de
Dengue en el LESP y el nuevo analista recibira capacitaciéon en el INDRE durante
una semana.

+ Derivado del punto anterior y unicamente mientras dure el proceso de mejora
deberan enviar para control de calidad el 100% de positivos y el 10% de negativos

de todas las muestras de probables FD.

Aunado a estos sistemas de evaluacidon también se realizaran supervisiones a todos los
laboratorios para la aplicacion de una cédula y evaluar la competencia técnica misma que
debera ser mayor del 90%. Esta actividad esta planeada para los ultimos meses del afno.
(Ver cronograma de actividades).

También cada cuatro meses el InDRE solicitara a cada LESP (a través de correo
electronico) el envio de los registros de las corridas realizadas junto con las lecturas
obtenidas para cada una de las determinaciones que realizan durante una semana
continua, esto con el fin de evaluar la reproducibilidad y repetibilidad de cada técnica
empleada.
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Posteriormente también se considerara el envio de paneles de eficiencia para la
evaluacion del desempeiio de aquellos LESP que realizan aislamiento viral y/o RT-PCR.
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Para aquellos LESP como Jalisco, Chiapas, Quintana Roo y San Luis Potosi que tienen
laboratorios locales que realizan el diagndstico, éstos deben realizar todo el algoritmo
siguiendo el mismo procedimiento, ademas se debe implementar el mismo sistema de
evaluacion del desempeiio (a través de paneles de eficiencia), sera responsabilidad de
cada LESP realizar supervisiones y capacitaciones. Toda la informacion que genere cada
laboratorio local debera ser concentrada en cada LESP y debera ser incluida en el informe
semanal del LESP correspondiente, esto para evitar duplicidad en la informacion; ademas
estos laboratorios también deberan contar con clave de acceso para reporte de resultados
en Plataforma Unica para Dengue.

IX. Banco de Sueros

Para seguir manteniendo el banco de material biolégico que servira para realizar los
paneles de eficiencia o para obtener controles de referencia, cada trimestre todos los
LESP’S enviaran el 40% de muestras positivas y 40% de las muestras negativas para
IgM e IgG, aquellos LESP que realizan identificacion de serotipos deberan enviar el 40%
de muestras positivas y 40% de muestras negativas para NS1, para los que no lo realizan
unicamente deberan enviar el 40% de muestras negativas para NS1 y el 30% de positivas
para NS1. Para el envio de estas muestras se deberan usar viales de polipropileno tipo
eppendorff o criotubos que deberan rotularse con los siguientes datos: numero de folio,
resultado y técnica empleada, con cantidad minima de 1.0 mililitro y que no estén
contaminadas, la tapa debera sellarse con papel parafiim. Es necesario indicar en el oficio
de envio que se trata de material biologico para Banco de Sueros para Dengue y anexar
un listado del material que se esta enviando, con los resultados obtenidos para cada
técnica empleada.

X. Sistemas de Informacion

Con la unica finalidad de conocer a nivel nacional toda la informacion generada en cada
Laboratorio y que pueda ser conocida y consultada por las autoridades de este Instituto
para los fines que el Programa Nacional de Vectores y la Direccion General Adjunta de
Epidemiologia requieran, se necesita que se lleven los sistemas de informacion que a
continuacion se mencionan.
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A) Informacién semanal de los LESP.

Ademas del envio de la base nominal cada LESP debera enviar el informe semanal en el
formato correspondiente, donde se concentra toda la informacion generada por cada
LESP, ademas de que incluye el reporte de la existencia de reactivo y el reporte de los
serotipos identificados para aquellos Laboratorios que pueden hacerlo. Este informe se
debe llenar como a continuacion se indica:

- La informacién incluida sera unicamente con base en la Fecha de recepcion del
laboratorio.

- Se considerara un solo resultado por muestra recibida (ya sea positivo o
negativo) con base en el procedimiento del nuevo algoritmo.

- Sera responsabilidad de cada LESP actualizar semana a semana esta
informacion, de existir alguna modificacion. Se solicita que toda la informacion
venga concentrada en el mismo formato, unicamente lo que diferenciara un
archivo de otro sera la fecha de elaboracion.

- Se debera informar el reporte de reactivo en existencia.

- Se debera notificar los serotipos identificados (Unicamente para los LESP que lo
realicen), éstos ya deberan estar integrados en los confirmados y en la semana
correspondiente, ya que en un inicio se procesaron para determinacion de NS1
y solo un porcentaje de positivos a NS1 son los que se incluyen para
serotipificacion.

B) Informacion relacionada con la Plataforma Unica para Dengue

En el caso del reporte en Plataforma Unica para Dengue el LESP, el laboratorio local y el
INDRE tendran acceso a este sistema mediante la solicitud de una clave que sera
proporcionada por Vigilancia Epidemiologica Estatal o Federal, segun corresponda, para
reportar los resultados correspondientes. El apartado correspondiente al laboratorio se
describe a continuacion.

Estudios de Laboratorio.

La posibilidad del analisis de laboratorio esta en funcién de las técnicas empleadas para
el diagnostico. Se debera llenar el procedimiento de laboratorio especifico para cada
caso, por lo que es necesario ingresar la fecha de toma de la muestra y el LESP tendra la
atribucidon de ingresar el resultado obtenido y la fecha en que se esta reportando. Las
fechas de toma de muestra y de resultado son obligatorias.
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El LESP recibira el oficio de solicitud para el diagndstico junto con el listado de muestras
enviadas (con numero de folio de identificacion para la plataforma y nombre). Con estos
datos el laboratorio realizara la busqueda en la opcion de “Seguimiento” al ingresar con su
clave en Plataforma Unica, ya habiendo ingresado podra reportar un solo resultado
(positivo o negativo) por cada muestra recibida, obtenido por cualquiera de las técnicas
siguientes: Determinacion de NS1, determinacion de IgM, determinacién de I1gG; segun se
apligue en su momento con base en el nuevo algoritmo. También se podra reportar
Aislamiento, PCR o prueba rapida.

La variable “muestra” se refiere al paciente que ya cuenta con muestra para realizar el
diagnodstico por laboratorio. Es importante mantener actualizado este dato ya que la
plataforma considera este rubro para estimar el porcentaje de muestreo ademas del
porcentaje de positividad.

CENAVECE
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ELISA para determinaciéon de NS1:
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de toma de muestra.
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de reporte del resultado.
= Seleccionar el resultado:
» Siresulta positivo se selecciona (+) y NO se reportara nada mas.
» Si resulta negativo NO se reportara. El laboratorio debera realizar la
siguiente prueba indicada en el nuevo algoritmo.

ELISA para determinacién de IgM:
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de toma de muestra.
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de reporte del resultado.
= Seleccionar el resultado:
» Siresulta positivo se selecciona (+) y NO se reportara nada mas.
» Si resulta negativo NO se reportara. El laboratorio debera realizar la
siguiente prueba indicada en el nuevo algoritmo.

ELISA para determinacion de IgG:
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de toma de muestra.
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de reporte del resultado.
= Seleccionar el resultado:
» Siresulta positivo se selecciona (+) y NO se reportara nada mas.
» Si resulta negativo se selecciona (-) y NO se reportara nada mas dando por
terminado el algoritmo, por lo que se debe interpretar que todas las pruebas
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antes mencionadas ya se realizaron resultando negativas, por lo tanto el
caso se descarta por laboratorio.

Aislamiento y PCR:

* En el caso que se requiera ingresar resultados en este rubro la fecha de toma de
muestra sera la misma que la fecha que se anoté o seleccioné en el rubro de NS1,
ya que sera la misma muestra para identificar serotipo.

= Anotar o seleccionar del menu la fecha de reporte del resultado, que sera emitido
por el INDRE o por el LESP que tenga implementadas las técnicas para identificar
serotipos.

= Seleccionar el serotipo identificado (1, 2, 3 y 4).

Prueba rapida: (Siempre y cuando este aprobado el uso de esta)
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de toma de muestra.
= Anotar o seleccionar del menu la fecha de reporte del resultado.
= Seleccionar el resultado (+ 6 -).
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2008
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ACTIVIDAD

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEP

OCT

NOV

DIC

Envio del primer panel a la
RNLSP

29

Recepcion de resultados en
el INDRE (primer panel)

Envio de resultados a la
RNLSP (primer panel)

15

Taller para implementacion
de técnicas

26-
29

Envio del segundo panel a la
RNLSP

Recepcion de resultados en
el InDRE (segundo panel)

Envio de resultados a la
RNLSP (segundo panel)

15

Recepcion de muestras
seleccionadas para
identificacion de serotipos

Supervision a la RNLSP

Envio de muestras para
Banco de Sueros

NOTA: El envio y recepcién de informacién, resultados, dudas, etc. sera a través de

correo electronico.
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