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Prélogo

El acceso, la equidad y la calidad de los insumos esenciales son de gran impor-
tancia para el control del cancer, porque estan vinculados a la posibilidad de
prevenirlo, curarlo y brindarles una mejor calidad de vida a quienes han desarro-
llado la enfermedad. Sin embargo, el desfinanciamiento, los precios elevados, la
falta de estos insumos en los servicios de salud o su contaminacién durante la
trazabilidad son inconvenientes que impiden que se distribuyan y se utilicen de
forma correcta y oportuna.

Desde su creacién en 2010, el Instituto Nacional del Cancer (INC)—dentro de la
orbita del Ministerio de Salud de la Nacién (MSAL)- tiene como mision el desa-
rrollo e implementacién de las politicas de salud y la coordinacién de acciones
integradas para la prevencién y el control del cancer en la Argentina. Entre es-
tas acciones se destacan la compra y la distribucién territorial de los insumos
esenciales para la deteccidon temprana, diagnéstico y tratamiento del cancer.
Del mismo modo, también son importantes la generacién de recomendaciones
y estandares de calidad basados en evidencia cientifica y epidemioldgica, y la
capacitacion de trabajadoras y trabajadores de la salud, lo que garantiza un uso
racional y una correcta aplicacién de estos recursos.

En lo que respecta a la prevencion del cancer de cuello de utero, el INC lideré la
incorporacion del test de Virus Papiloma Humano (VPH) como prueba de tami-
zaje primario, siendo pionero en América Latinay en el mundo. En 2011, el MSAL
aprob¢ el test de VPH como método de tamizaje primario para el cancer cervi-
couterino en nuestro pais y lo incorpor6 en el sistema publico de salud. En 2012,
el INC, a través del Programa Nacional de Prevencion del Cancer Cervicouterino
(PNPCC), implemento esta prueba en los servicios de salud de la provincia de
Jujuy v, a partir de 2014, este método de tamizaje comenzé a incorporarse de
manera progresiva en el resto de las provincias. En la actualidad, diez provincias
y siete municipios del Gran Buenos Aires cuentan con esta prueba en su sistema
publico de salud. Las muestras obtenidas son procesadas en catorce laborato-
rios, que fueron equipados bajo la supervision del INC.
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Dada la extension territorial de la estrategia de tamizaje con test de VPH, me-
diante el PNPCC, el INC desarrollé un plan de distribucion que se basé en la
elaboracién de criterios programaticos para su compra equitativa, y en la estan-
darizacion de un procedimiento logistico para garantizar la segura trazabilidad
durante la entrega a las jurisdicciones. Ademas, se generé una estrategia de
clearing para optimizar el uso de los kits de test de VPH ya distribuidos, asi como
una estrategia de monitoreo de control del stock y de los indicadores programa-
ticos, para supervisar la calidad diagndstica de los laboratorios de VPH.

Asimismo, se realizaron acciones en colaboracién con el Laboratorio Nacional
de Referencia de VPH —dependiente de la Administracién Nacional de Labora-
torios e Institutos de Salud “Dr. Carlos Malbran” (ANLIS/Malbran)—, para dar
respuesta a las contingencias que pudieran poner en riesgo la capacidad de
deteccion de los kits de test de VPH.

M4s alla de todas las acciones realizadas, fue necesario elaborar un protocolo
que explicitara los criterios y procedimientos para la distribucién y redistribu-
cion de estos insumos esenciales. Por esta razén, este documento, realizado
por el PNPCC, implica un gran aporte para mejorar la implementacion del ta-
mizaje basado en el test de VPH en las provincias y en los municipios que ya
cuentan con esta tecnologia en su sistema publico de salud y en las futuras
jurisdicciones que lo incorporen.

Es mi mayor deseo que este material sea bien recibido por sus destinatarias y
destinatarios, que contribuya a mejorar el acceso y la equidad en el tamizaje
para la prevencion del cancer cervicouterino a través del test de VPH, asi como
la calidad del diagnéstico de esta prueba. Desde el INC estamos comprometidas
y comprometidos con la salud de las mujeres argentinas y seguiremos trabajan-
do para contribuir a eliminar el cancer de cuello de Utero y reducir la desigualdad
de género en el acceso a la salud.

Dra. Patricia Gallardo
Directora del Instituto Nacional del Cancer
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Abreviaturas

CC: Cancer cervicouterino.

INC: Instituto Nacional del Cancer.

MSAL: Ministerio de Salud de la Nacién.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PNPCC: Programa Nacional de Prevencion de Cancer Cervicouterino.

VPH: Virus Papiloma Humano.




Introduccion

ACERCA DEL PROTOCOLO

Este protocolo fue elaborado por el Programa Nacional de Prevencion de Cancer
Cervicouterino, dependiente del Instituto Nacional del Cancer del Ministerio de
Salud de la Naciéon (PNPCC-INC/MSAL), en base a la experiencia de ocho afios
de implementacion de la estrategia de tamizaje basada en el test de Virus Papi-
loma Humano (VPH) en Argentina.

Su objetivo es presentar la estrategia de distribucién y redistribucion del kit ba-
sico para el tamizaje basado en esta prueba, en pos de garantizar el acceso al
tamizaje y la calidad y equidad en la implementacién de estos procedimientos
en las provincias/municipios que incorporaron el test de VPH en su sistema pu-
blico de salud.

DESTINATARIOS

Los principales destinatarios de este protocolo son los Jefes o responsables de
los laboratorios de VPH y los referentes provinciales/municipales de los progra-
mas de prevencion de cancer cervicouterino (CC) de nuestro pais. No obstante
ello, este protocolo puede ser material de apoyo para profesionales de la salud y
tomadores de decisién en el ambito nacional e internacional vinculado a la pre-
vencion de este tumor u otros tipos de tumores que utilicen pruebas similares.

ESTRUCTURA
Este protocolo estd compuesto por cuatro apartados que se detallan a continuacion:

* Incorporacion de la estrategia de distribucion y redistribucion territorial del kit
de test de VPH en Argentina.

* Distribucion del kit de test de VPH.

* Redistribucién del kit de test de VPH.

* Desabastecimiento del kit de test de VPH.
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El primer apartado tiene el objetivo de explicitar los criterios programaticos ela-
borados por el PNPCC-INC para aplicar las estrategias de distribucion y redistri-
bucién del kit de test de VPH en las jurisdicciones que han implementado este
método de tamizaje. En lo que respecta a los apartados dos, tres y cuatro tienen
como propdsito protocolizar los pasos a seguir por los actores involucrados
durante las instancias de distribucién/redistribucion o una instancia transitoria
de desabastecimiento del kit de test de VPH.

Para facilitar la lectura de este material, la informacién fue organizada jerarqui-
camente de manera grafica a través de cajas operativas e informativas, figuras
y cuadros.




INCOBPORACION DE LA ESTRATEGIA DE DISTRI-
BUCION Y REDISTRIBUCION TERRITORIAL DEL
KIT DE TEST DE VPH EN ARGENTINA

En Argentina, el CC continda siendo un grave problema de salud publica. Se
estima que cada afo 4.500 nuevas mujeres son diagnosticadas y mas de 2.000
fallecen a causa de esta enfermedad.' Este tumor afecta principalmente a las
mujeres vulnerables, quienes tienen poco vinculo con los servicios de salud de-
bido a la existencia de diversas barreras de acceso a la atencién.?® Algunas de
esas barreras de acceso se vinculan a la inequidad en la distribucion territorial
de las pruebas de tamizaje y del personal de salud para realizar la tomay lectura
de las muestras.*

En el afio 2012, Argentina implementd el tamizaje primario basado en el test de
VPH en su sistema publico de salud, a través de un Proyecto Demostracion en
la provincia de Jujuy (PDJ).° Los resultados de los tres afos de implementacion
del PDJ mostraron que el test de VPH permite duplicar la deteccién de lesiones
de alto grado y cancer, sin requerir el aumento del recurso humano para la toma
y procesamiento de las muestras preexistente a su incorporacion.® Ademas los
resultados mostraron que la estrategia del test de VPH permitié el cumplimiento
estricto del protocolo de edad de inicio de tamizaje, la reduccién de muestras in-
satisfactorias/desechadas asi como una mejora en la calidad de la lectura, debido
a las ventajas comparativas que el kit del test de VPH tiene para realizar la toma,
la conservacion y el procesamiento de muestras con relacion a la citologia.®”

En el afio 2014, |a estrategia del test de VPH se extendid a nuevas provincias del
pais.® Para facilitar la implementacion a escala del kit basico para la toma y pro-
cesamiento de las muestras, el PNPCC-INC aplicé una estrategia de distribucion
y redistribucion (clearing) de determinaciones, consumibles y tubos colectores.
Justamente los criterios programaticos y el protocolo para implementar la dis-
tribucion y redistribucion de los insumos esenciales son los que se presentan en
este producto comunicacional, en pos de fortalecer su implementacion a escala
en el futuro.
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1.1 CRITERIOS PROG’RAMI-'\TICOS PARA IMPLEMENTAR LA ESTRATE-
GIA DE DISTRIBUCION Y REDISTRIBUCION TERRITORIAL DEL KIT DE
TEST DE VPH

Este apartado presenta los criterios programaticos elaborados por el PNPCC-INC
para implementar la distribucion y redistribucién del kit del test de VPH, en las
provincias/municipios que incorporaron este método de tamizaje.

111 ESTRATEGIA DE CENTRALIZACION DE LA LECTURA DE LAS
MUESTRAS

La distribucion y redistribucion territorial del kit de test de VPH se
implementa en el marco de la estrategia de centralizacion de la
lectura de las muestras de VPH-citologia-histologia, en un mismo
servicio de anatomia patoldgica provincial/municipal.

La centralizacién de la lectura de las muestras de VPH-citologia-histologia de
las mujeres de 30 afios y mas, en un servicio de anatomia patoldgica, es la estra-
tegia recomendada e implementada por el PNPCC-INC para el tamizaje primario
basado en el test de VPH.® Esta estrategia es fundamental para garantizar la
efectividad de la intervencion, ya que facilita los aspectos logisticos de la distri-
bucién y redistribucion del kit de test de VPH, aporta a la calidad de lectura de
las muestras y permite reducir los tiempos de entrega de resultados.®®°

Estrategia de centralizacién de las muestras de VPH-citologia-histologia de las mujeres
de 30 ahos y mas, en el marco del tamizaje basado en el test de VPH.
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1.1.2 LABORATORIOS DESTINATARIOS DEL KIT DE TEST DE VPH

Los destinatarios del kit de test de VPH son los laboratorios
que centralizan la lectura de las muestras de VPH en las
provincias/municipios.

Por razones logisticas para la distribucién/redistribucion del kit del test de VPH,
la entrega es coordinada para ser realizada en los laboratorios de VPH de cada
jurisdiccion. En el caso de que se trate de un procedimiento de distribucién, la
entrega de los insumos se realizara en los laboratorios provinciales/municipa-
les que centralizan las muestras de VPH, de acuerdo a lo acordado con el pro-
veedor de la prueba y conforme a los convenios vigentes.

1.1.3 RESPONSABLES DE LA RECEPCION DEL KIT DEL TEST DE VPH
DURANTE LA DISTRIBUCION Y REDISTRIBUCION TERRITORIAL

Los Jefes o responsables de los laboratorios de VPH provinciales/
municipales son los encargados de la recepcion del kit de test de
VPH, durante un procedimiento de distribucion o redistribucion.

Dado que la logistica de la entrega de insumos es pautada para ser realizada en
los laboratorios de VPH de cada jurisdiccion, los Jefes o responsables de esos
laboratorios deberan realizar el control de la cantidad y calidad de los insumos
recibidos durante estos procedimientos, asi como de sostener su correcta con-
servacion durante el periodo de tamizaje en curso [Apartados 2-4].

En aquellos casos donde la recepcién de los tubos colectores se realice en otra
locacion provincial/municipal diferente al laboratorio de VPH, el referente y/o el
encargado del stock de este insumo en la jurisdiccion seran los responsables de
su recepcion durante un procedimiento de redistribucion.
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DISTRIBUCION DEL KIT DE TEST DE VPH

El proceso de distribucion implica la entrega del kit de test de VPH
: para su toma, almacenamiento y procesamiento en cada una de las
: provincias/municipios que incorporaron la estrategia del test de VPH. :

La distribuciéon del kit de test de VPH se realiza basada en la estrategia de imple-
mentacion del test de VPH, disefiada y evaluada por el PNPCC-INC en el marco
del PDJ y su posterior escalamiento a otras provincias argentinas, que incorpo-
raron esta prueba en su sistema publico de salud.® En base a la logistica dise-
fada en esa estrategia, el PNPCC-INC establece que el proveedor de la prueba
hara la entrega de un kit de test de VPH compuesto por determinaciones, con-
sumibles y tubos colectores en los laboratorios de VPH seleccionados por las
provincias/municipios.

En aquellos casos en que los convenios celebrados entre el INC y las jurisdic-
ciones lo establezcan, los laboratorios de VPH recibiran también en comodato
equipos para el almacenamiento y procesamiento de muestras, siendo estos
laboratorios los responsables del uso adecuado y conservacién de los equipos
recibidos por parte del proveedor.




KITS DE TEST DE VPH ESTIMADOS A RECIBIR POR LA
PROVINCIA / MUNICIPIO

El PNPCC-INC definira el nimero de kits de VPH a adquirir por el INC, al iniciarse
un proceso de adquisicion de insumos.

Para estimar el nimero de kits a adquirir, el PNPCC-INC toma en consideracion
el nimero de mujeres nuevas tamizadas el afio anterior y la meta de cobertura
de la provincia/municipio.

Con relacion a los equipos de almacenamiento (heladera/freezer), el criterio
para la distribucién es el volumen estimado de reactivos a utilizar y muestras a
procesar en cada jurisdiccion.

2.1 TAREAS A REALIZAR DURANTE LA DISTRIBUCION DEL KIT DE
TEST DE VPH

Este apartado presenta las acciones esenciales a realizar por el laboratorio de
VPH, el proveedor de la prueba y el PNPCC-INC durante el proceso de distribu-
cion del kit de test de VPH:

* Preparacion de la logistica administrativa para la distribucion del test de VPH.

* Recepcion de los kits en el laboratorio de VPH.

* Reporte de contingencias vinculadas a los kits del test de VPH o equipos de
almacenamiento/procesamiento recibidos durante la distribucion.

* Control de stock de los kits de test de VPH.




214 PREPARACI()N DE LA LOGISTICA ADMINISTRATIVA PARA LA
DISTRIBUCION DEL TEST DE VPH

Consiste en las tareas de articulacion entre el proveedor,
el laboratorio de VPH y el PNPCC-INC para la entrega
del kit del test de VPH en el laboratorio.

Una buena planificacion de la entrega del kit de test de VPH entre los actores
involucrados en el envio y recepcién de los insumos es clave para garantizar la
trazabilidad segura de los mismos, desde el lugar de origen hasta su destino.

Es importante destacar que estas acciones de articulacién entre el responsable
del laboratorio de VPH, el proveedor y el PNPCC-INC se encuentran explicitadas
en documentos legales y, por lo tanto, implican responsabilidades para cada
una de las partes.

CAJA OPERATIVA 1. PASOS LOGISTICOS ADMINISTRATIVOS A
SEGUIR PREVIOS A LA DISTRIBUCION DEL KIT DEL TEST DE VPH

* El proveedor de la prueba y el PNPCC-INC se comunicaran con el Jefe o respon-
sable del laboratorio de VPH para coordinar el dia y hora de la entrega. En esa
comunicacion se explicitaran las cantidades de kits y equipos de almacenamien-
to/procesamiento de muestras a entregar. Antes de realizar el procedimiento de
distribucion, el proveedor debera enviar una copia digital del manual de la prueba
a utilizar al laboratorio de VPH.

* El proveedor preparara el envio del kit de test de VPH segun las indicaciones del
manual de la prueba para conservar los insumos y/o equipos durante su traslado,
en pos de evitar el dafio de los mismos y garantizar la trazabilidad segura de los
insumos. Es importante que el Jefe o responsable del laboratorio de VPH conoz-
can las especificaciones técnicas para poder verificar la correcta trazabilidad de
los insumos durante su recepcion.
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2.1.2 RECEPCION DEL KIT EN EL LABORATORIO DE VPH

Consiste en las acciones realizadas por el proveedor y por el
Jefe o responsable del laboratorio de VPH durante la recepcion
del kit de test de VPH.

El Jefe o responsable del laboratorio de VPH recibira por parte del proveedor el
dia de la entrega: determinaciones, consumibles y tubos colectores para realizar
la toma y procesamiento de las muestras de VPH. En caso de que fuera explici-
tado en el cuerpo de los documentos juridicos de adquisicion de insumos, los
laboratorios recibirdan también equipos para conservar y procesar muestras.

Se sefala que, tanto las acciones a realizar por el proveedor asi como por los
responsables del laboratorio de VPH durante esta instancia, se encuentran ex-
plicitadas en documentos legales y, por lo tanto, implican responsabilidades
para cada una de las partes.

CAJA OPERATIVA 2. PASOS A SEGUIR DURANTE LA RECEPCION
DEL KIT DE TEST DE VPH

* Verificar que el embalaje de lo recibido esté en perfecto estado; es decir, que no
haya indicios de golpes, roturas u aberturas. Al abrir las conservadoras, observar
si todas tienen refrigerantes para advertir si se ha interrumpido la cadena de frio
de las determinaciones durante su traslado. Es importante revisar las especifica-
ciones técnicas de la prueba al realizar esta accion. En caso de encontrar alguna
anormalidad, proceder segun el apartado 2.1.3.

* Verificar la correcta recepcion de los insumos detallados en el remito de entrega.
Es importante chequear las cantidades, el nimero de lote de insumos y el niimero
de serie de los equipos de procesamiento/almacenamiento recibidos. Los niime-
ros de lote y serie de los insumos que reciban fisicamente, deben coincidir con los
detallados en el remito.
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Almacenar los insumos que requieren refrigeracion en el momento para evitar inte-
rrumpir la cadena de frio. Es importante que se revise el manual del proveedor para
programar la temperatura en la que deben ser instalados estos equipos, en pos de
asegurarse la correcta conservacion de los insumos. En el caso de demoras en el
almacenamiento por parte del laboratorio, proceder segun el apartado 2.1.3.

Almacenar los tubos colectores en espacios que no sean alcanzados por la luz
del sol y en los que estén disminuidas las posibilidades de acumulacion de polvo
(). compartimientos cerrados). Se recomienda que sean almacenados separados
de unos centimetros del piso para evitar que entren en contacto con la humedad
del suelo. En aquellas provincias/municipios en las que los tubos colectores no
sean almacenados en el laboratorio de VPH, esta recomendacién debe ser tenida
en cuenta por los responsables de stock de los tubos colectores provinciales/
municipales.

Chequear que el proveedor deje todos los equipos instalados y en funcionamien-
to para el trabajo diario en el laboratorio, segun lo establecido por el manual ela-
borado por el proveedor del test de VPH. Es importante que se realice una prueba
o se chequee esto durante la instancia de capacitacion, que el proveedor brindara
el dia de la entrega [Apartado 2.1.3 y Caja “Capacitacion”].

Firmar el remito en conformidad de lo recibido en caso de no haber existido
faltantes, roturas y fallas en el funcionamiento de equipos de almacenamiento/
procesamiento. Si no fue posible revisar el nimero de serie de los equipos en el
momento, se recomienda agregar la siguiente leyenda en el remito: “Sin revisar
nimeros de serie de equipos recibidos”. Cualquier diferencia entre los nlimeros
de lote/serie/cantidades detalladas en el remito y los insumos fisicos recibidos,
debera ser explicitada en el remito por el Jefe o responsable del laboratorio con
la siguiente leyenda: “Recibido en disconformidad. Numero serie/lote/cantidad
recibida no coincide con la detallada en el remito”.

Avisar al PNPCC-INC que la entrega se ha realizado para que pueda continuar

el seguimiento de la copia del remito para dar su consentimiento, a través de los
canales administrativos establecidos por el INC.
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El proveedor de la prueba de test de VPH capacitara al personal técnico del labo-
ratorio de VPH, dentro del plazo establecido para la instalacién de los mismos en
el documento legal vigente. Generalmente, esta capacitacién es brindada por el
proveedor durante la primera entrega del kit de test de VPH.

Es importante senalar que, para llevar adelante el entrenamiento del personal del
laboratorio de VPH, el proveedor brindara todos los insumos necesarios para de-
sarrollar esta labor sin perjuicio de los kits recibidos. Junto con la capacitacion, el
proveedor debera entregar a los responsables del laboratorio de VPH el instructi-
Vo para preparar y procesar las muestras, el cual debera ser archivado en el labo-
ratorio en un lugar donde todo el personal que haya sido capacitado tenga acceso.

La capacitacion que el proveedor de la prueba le brindara al personal técnico del
laboratorio consistira en un entrenamiento tedrico-practico para el manejo de los
equipos y para realizar los procedimientos de manera correcta. Ademas, se capa-
citara al personal para tomar las medidas de seguridad adecuadas para realizar los
procedimientos, sin riesgos para su salud o de contaminacion de muestras.

Al finalizar la capacitacion, el Jefe o responsable del laboratorio de VPH debera
completar un informe técnico elaborado por el PNPCC-INC sobre la capacitacion
recibida, en el cual se le pedira la siguiente informacién: nombre y apellido de las
personas capacitadas por el proveedor, horas de capacitacion recibidas, conteni-
do desarrollado durante la capacitacion y fortalezas/debilidades del laboratorio
para procesar las muestras de VPH con la prueba utilizada. Este informe debera
ser enviado por correo electrénico al PNPCC-INC.

En caso de que se incorpore un nuevo técnico de laboratorio, el Jefe o respon-
sable del laboratorio de VPH debera comunicarse con el servicio postventa del
proveedor para solicitar una capacitacion. Esta solicitud debera ser informada al
PNPCC-INC dentro de un plazo maximo de 30 dias. Al finalizar la capacitacion, se
debera enviar por correo electronico el informe de la capacitacion recibida por el
proveedor al PNPCC-INC.
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CONTROL DE CALIDAD DE LA LECTURA DE LAS MUESTRAS
DE VPH

El PNPCC-INC monitoreara el funcionamiento
del laboratorio de VPH, a través de sus indica-
dores programaticos de calidad diagnéstica.
Estos se encuentran detallados en el capitulo
) , 6 del “Manual para la implementacion del test
‘- Manual garaa de VPH en contexto programatico”.?

L.&# implementacion
: del test de VPH
en contexto

programatico En caso de ser necesario, el PNPCC-INC coor-
. dinara una auditoria in situ, en pos de identi-
ficar los problemas en el procedimiento de
preparacion y procesamiento de las pruebas.®

2.1.3 REPORTE DE CONTIGENCIAS VINCULADAS Al KIT DE TEST
DE VPH O EQUIPOS DE ALMACENAMIENTO/PROCESAMIENTO
RECIBIDOS DURANTE LA DISTRIBUCION

: Consiste en el reporte y las respuestas a problemas que pueden surgir :
durante el traslado y recepcion de kits del test de VPH o equipos de :
almacenamiento/procesamiento.

Se considera una contingencia a algun tipo de incidente o situacién que pueda
poner en riesgo la toma, conservacion o procesamiento de las muestras del test
de VPH. Estos incidentes deben ser comunicados al PNPCC-INC y/o a los pro-
veedores, dado que algunos de estos problemas deben ser resueltos en plazos
establecidos por los acuerdos firmados entre las partes involucradas.

En el cuadro 1, se presentan algunos de los problemas que pueden ocurrir y
se presenta el modo de actuar ante la deteccion de los mismos. Si otra con-
tingencia no mencionada en este cuadro sucediera, el Jefe o responsable del
laboratorio de VPH debe comunicarse inmediatamente con el PNPCC-INC y con
el servicio postventa del proveedor.
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Cuadro 1. Acciones a realizar segun tipo de contingencia detectada con el kit

del test de VPH o equipos recibidos

TIPO DE PROBLEMA ACCION A REALIZAR

Recepcion de equipos de almacena-
miento y/o procesamiento con golpes.

Recepcion de determinaciones en con-
servadoras que no cuentan con los
refrigerantes necesarios para haber
garantizado la cadena de frio durante
el traslado (segln las especificaciones
técnicas del proveedor).

Recepcion de determinaciones o tubos
colectores con anormalidades en su
embalaje y/o fecha de vencimiento.

Ruptura o deteccién del mal funciona-
miento de equipos de almacenamiento/
procesamiento durante su instalacién.

- Rechazar su recepcién y dejar expresa-
do en el remito las razones del rechazo.

- En el caso de que se detecten proble-
mas que pongan en riesgo la conserva-
cion o procesamiento de las pruebas
dias después de la recepcion, suspender
el uso de los equipos y comunicarse con
el PNPCC-INC y el servicio posventa del
proveedor para informar el problema de-
tectado, el nimero de serie/lote y la fe-
cha de deteccion.

- Si es posible, en el caso que se averien
equipos de conservacion en uso: reu-
bicar las muestras en otros equipos de
almacenamiento dentro del laboratorio
u otro servicio del hospital, que cuenten
con protectores de alta tension.

Demoras en el almacenamiento de las
determinaciones por parte del laborato-
rio de VPH, que haya provocado la inte-
rrupcion de la cadena de frio.

- No utilizar los insumos para proce-
sar las muestras. Comunicarse con el
PNPCC-INC para activar el protocolo de
verificacion de kits de test de VPH.

Problemas eléctricos en el laboratorio el
dia de la recepcién, que pongan en ries-
go a los equipos de almacenamiento/
procesamiento de muestras recibidos.

- No enchufar los equipos a la red eléc-
trica y almacenar las determinaciones
en otro servicio del hospital que cuente
con protectores de alta tensién. La ac-
cion de almacenamiento de las determi-
naciones en equipos provisorios debe
realizarse antes del tiempo limite de
pérdida de la cadena de frio establecido
por el manual del proveedor.
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Traslado del laboratorio de VPH a otra
locacion diferente a la cual fue instalado.

-El PNPCC-INC no recomienda realizar un
traslado del laboratorio de VPH durante
la vigencia de un proceso de adquisicion
de insumos previamente acordado, ya
que esa accion tiene implicancias lega-
les y financieras para las jurisdicciones.
-En el caso de que la provincia/munici-
pio sostenga la decisién de realizar un
traslado del laboratorio a otra locacién
a pesar de las implicancias explicitadas,
debe comunicarse previamente con el
PNPCC-INC para recibir su aprobacion.
En caso que se llegue a un acuerdo entre
las partes, serd el proveedor quien lleve
adelante la mudanza de insumos y equi-
pos ya entregados, en pos de garantizar
su segura trazabilidad y la puesta en fun-
cionamiento del laboratorio para el tami-
zaje en la nueva locacioén.




2.1.4 CONTROL DE STOCK DEL KIT DEL TEST DE VPH

Los jefes o los responsables de los laboratorios de VPH son los
encargados de llevar adelante el control de stock de las
determinaciones y consumibles. El PNPCC-INC recomienda que
sean los referentes provinciales/municipales quienes realicen esta
accion para los tubos colectores.

El control de stock es una actividad clave a realizar por los programas de preven-
cion de CC. Este procedimiento permite conocer la disponibilidad de determina-
ciones para procesar muestras, administrar la distribucién de los tubos colec-
tores segun las necesidades de tamizaje de las areas sanitarias y monitorear el
ritmo y volumen del testeo para anticiparse a una posible situacién de falta de
insumos, que genere la discontinuidad del tamizaje en la provincia/municipio.

En el marco de la estrategia de distribucién elaborada por el PNPCC-INC, los
encargados de llevar adelante el control de stock de las determinaciones y con-
sumibles son los Jefes o responsables de los laboratorios de VPH porque estos
insumos se reciben, se almacenan y se procesan en esos espacios.

En lo que respecta al control de stock de los tubos colectores, la recomenda-
cion del PNPCC-INC es que sean los referentes provinciales/municipales quie-
nes lleven adelante esta tarea. La razon de ello radica en que son las personas
que tienen mayor articulacién con los laboratorios asi como también con los
Jefes de areas sanitarias y/o centros de salud. En ese sentido, pueden solicitar
y recolectar la informacién de los tubos colectores que hayan sido entregados
o redistribuidos a diferentes establecimientos de salud que ofrezcan la practica
del tamizaje.




CAJA OPERATIVA 3. PASOS A SEGUIR PARA REALIZAR EL
CONTROL DE STOCK DE LAS DETERMINACIONES PARA PRO-
CESAR EL KIT DE TEST DE VPH

* Registrar en el libro del laboratorio la cantidad de muestras ingresadas (acepta-
das y rechazadas), muestras procesadas y pendientes de ser procesadas.

* Enviar por correo electrénico al PNPCC-INC, en cada cierre de mes, la planilla de
stock con la siguiente informacién: cantidad de muestras ingresadas, procesa-
das, rechazadas y pendientes de lectura; ademas del stock y fecha de vencimien-
to de las determinaciones del cual dispone el laboratorio hasta esa fecha.

* En caso de discrepancias entre el stock de determinaciones reportado por el

laboratorio y el estimado durante el monitoreo, el PNPCC-INC se comunicara con
el Jefe o responsable del laboratorio de VPH para consolidar el stock.
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CAJA OPERATIVA 4. PASOS A SEGUIR PARA REALIZAR EL
CONTROL DE STOCK DE TUBOS COLECTORES

+ Establecer quién sera el responsable provincial/municipal de llevar adelante
el control de stock de los tubos colectores, los lugares de almacenamiento y la
modalidad de entrega de los tubos colectores a los nodos de distribucion de la
provincia/municipio.

* Identificar y establecer quienes seran los responsables del stock en los nodos
de distribucion y centros de toma provinciales/municipales, ademas del criterio
y la cantidad aproximada de tubos colectores a distribuir a cada centro de toma
del test de VPH.

* Registrar la cantidad de tubos colectores entregados, consumidos, rechazados
y descartados en los nodos de distribucion y centros de toma provinciales/muni-
cipales. En caso de no ser posible el registro centralizado del stock de los tubos
colectores disponibles, el PNPCC-INC recomienda que esta informacién sea reco-
lectada de manera descentralizada por el responsable provincial/municipal del
stock de los tubos colectores.

* Enviar por correo electrénico al PNPCC-INC, en cada cierre de mes, la planilla de
stock de los tubos colectores que les pedira la siguiente informacion: cantidad de
tubos colectores recibidos, entregados, consumidos, rechazados y descartados
en la jurisdiccion; ademas de la fecha de vencimiento de los tubos colectores y
stock disponible hasta esa fecha.

* En caso de discrepancias entre el stock de tubos colectores reportados y el esti-
mado durante el monitoreo, el PNPCC-INC se comunicara con el responsable del
stock de tubos colectores para consolidar el stock disponible.




REDISTRIBUCION DEL KIT DE TEST DE VPH
(O CLEARING)

: La redistribucién o clearing implica el envio de un nimero determinado :
. de kits de test de VPH que fueron asignados a una jurisdiccion a otra.

Siguiendo la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud,'® el PNPCC-
INC promueve el uso racional de los kits de test de VPH distribuidos en todo el
pais. Una manera de optimizar los insumos ya distribuidos, de compensar fal-
tantes y disminuir excesos de stock de forma rapida es el clearing de insumos
esenciales."

En lo que respecta a su implementacion, este procedimiento implica la solida-
ridad entre las jurisdicciones y la red de laboratorios centralizados de VPH del
sistema publico de salud para poder garantizar a las mujeres el acceso a la
prevencion del CC, en lugares del pais en los que hay riesgo de discontinuidad
del tamizaje. En el marco de este procedimiento, el rol del PNPCC-INC es el de
facilitar la identificacion de una potencial jurisdiccion proveedora y apoyar téc-
nicamente a las provincias/municipios para facilitar la logistica que conlleva
redistribuir insumos esenciales de una jurisdiccién a otra.

CRITERIOS DE INCLUSION DE LAS JURISDICIONES PROVEEDORAS

DE KITS DE TEST EN EL MARCO DEL CLEARING

* Contar con stock que permita continuar con el tamizaje a nivel local y que, a su
vez, pueda abastecer la proyeccion del tamizaje en la provincia/municipio que se
ha quedado sin insumos.

« Cercania o tramo mas costo-efectivo de logistica, en pos de facilitar los proce-
sos y reducir los costos de envio de una jurisdiccion a otra.

o



3.1 TAREAS A REALIZAR DURANTE LA REDISTRIBUCION DEL KIT DE
TEST DE VPH

Este apartado presenta las acciones esenciales a realizar por los actores clave
de las jurisdicciones que requieran un suministro adicional de kit de test de VPH
y por aquellas que pueden ser proveedoras de insumos. Ademas se establecen
las acciones clave a realizar por el PNPCC-INC como facilitador de este proce-
dimiento

311 SOLICITUD DEL CLEARING

: Los responsables del control de stock deberan solicitar un clearing cuando :
la disponibilidad, de algunos de los componentes del kit del test de VPH,
alcance para cubrir dos meses de tamizaje en la provincia/municipio.

Si bien el PNPCC-INC estara realizando en paralelo el control mensual del stock
del kit de test de VPH en cada provincia/municipio, los responsables del stock
de insumos deben generar una alerta al PNPCC-INC cuando la disponibilidad de
alguno de los componentes del kit alcance para cubrir dos meses de tamizaje
en la jurisdiccion. Ante esta situacion, el PNPCC-INC evaluara la posibilidad de
implementar un procedimiento de clearing.

Es importante sefalar que el momento de alerta debe ser respetado, por los
responsables del control de stock, para poder garantizar el proceso logistico
administrativo que conlleva movilizar insumos de una jurisdiccion a otra.




CAJA OPERATIVA 5. PASOS A SEGUIR PARA SOLICITAR UN
CLEARING DEL KIT DE TEST DE VPH

+ Comunicarse con el PNPCC-INC para dar el alerta que se cuenta con un stock de
kits de test de VPH estimado para cubrir dos meses de tamizaje en la provincia/
municipio.

* Esperar a que el PNPCC-INC pueda confirmar la posibilidad de dar curso a esta
solicitud, la cual dependera de la existencia de potenciales jurisdicciones que
cumplan los criterios de inclusion para ser proveedores y de la evaluacion admi-
nistrativa y financiera que permita la concrecion de este procedimiento.

+ Cuando esta evaluacion finalice, el PNPCC-INC se comunicara con los actores
clave de las jurisdicciones para informarles sobre la viabilidad o no de poder con-
cretar la solicitud.

3.2 ENVIO DEL KIT DE TEST DE VPH A LA JURISDICCION DESTINATARIA

Los responsables del stock del kit de test de VPH, en colaboracién con el
¢ PNPCC-INC, tendran a su cargo la tarea de preparar el envio de los kits de
. VPH a la jurisdiccion destinataria.

La correcta trazabilidad de los kits de test de VPH, desde la jurisdiccién pro-
veedora hasta la jurisdiccién destinataria, es clave para poder garantizar que
los insumos requeridos puedan ser utilizados para continuar el tamizaje en la
provincia/municipio. En ese sentido, debe cumplirse con maximo detalle las in-
dicaciones brindadas en el manual del proveedor de la prueba para el traslado de
los insumos, en pos de que los mismos puedan llegar en perfectas condiciones
a destino.




CAJA OPERATIVA 6. PASOS A SEGUIR POR LOS RESPONSABLES
DEL STOCK DE LA JURISDICCION PROVEEDORA PARA EL ENVIO
DE LOS KITS DE TEST DE VPH A LA JURISDICCION DESTINATARIA

- Disponer de un espacio en la locacién para ser ocupado por el embalaje a enviar
alajurisdiccion destinataria.

« Conseguir conservadoras y refrigerantes en nimero suficiente para poder garan-
tizar la cadena de frio del volumen de determinaciones requeridas por la jurisdic-
cion destinataria. Es muy importante que, al realizar esta accion, se revise el ma-
nual del proveedor para poder calcular el porcentaje de refrigerantes necesarios
para garantizar la trazabilidad de las determinaciones a enviar. Cuando se trate
del envio de tubos colectores y consumibles, es necesario también conseguir ca-
jas de carton. En caso que no se disponga de estos recursos en la jurisdiccion pro-
veedora, comunicarse con el PNPCC-INC para gestionar su adquisicion y la logis-
tica requerida para hacerlos llegar a la locacion donde sera preparado el embalaje.

* Separar los kits asignados a la jurisdiccion destinataria del resto a ser utilizados
en la jurisdiccion proveedora.

+ Coordinar fecha y hora de retiro de los kits de test de VPH con el PNPCC-INC,
ya que sera quien articule con el/los transportista/s de los insumos. Es muy im-
portante no preparar antes de tiempo las conservadoras para garantizar que los
refrigerantes estén en condiciones dptimas y, de ese modo, evitar interrumpir la
cadena de frio de las determinaciones.

* Completar el formulario para el traslado del kit de test de VPH (Remito INC), que
enviara el PNPCC-INC horas antes del retiro de los kits por el transportista (Figura
1). En este formulario se pedira que se detalle el cédigo del insumo, la cantidad
de kits de test de VPH enviados (determinaciones, consumibles y/o tubos co-
lectores), lotes de fabricacion y vencimientos de los mismos. Este remito debe
realizarse por triplicado: una copia se la quedara el responsable del stock de la ju-
risdiccion proveedora, otra el responsable del stock de la jurisdiccion destinataria
y, latercera, el PNPCC-INC. El responsable del stock de la jurisdiccién proveedora
debera firmar las tres copias.
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Preparar, minutos antes del retiro de los insumos, las conservadoras con los
refrigerantes. Guardar las determinaciones de manera que no se aplasten ni
derramen dentro de las conservadoras. Es importante que se registre la hora en
las que las determinaciones son guardadas. En lo que respecta a los consumi-
bles y tubos colectores, estos deben ser guardados en cajas de carton. El Remi-
to INC debe ser colocado en una de las cajas de cartén para ser firmada por el
responsable del stock de la jurisdiccion destinataria. Todas las cajas, cualquie-
ra sea su material, deben ser embaladas con cinta de embalaje resistente y de-
ben ser identificados con la leyenda “Fragil”. Se sugiere también que la persona
que prepare el embalaje coloque una firma sobre las cajas y cintas para evitar o
identificar la adulteracion del mismo. Ademas debe explicitarse en las cajas el
responsable del stock de la jurisdiccion destinataria, la direccion y teléfono de
la locacion a la cual deben llegar los kits de test de VPH.

Entregar al transportista todo el embalaje. Es importante que se revise que la can-
tidad de cajas entregadas sean las que hayan sido declaradas en el formulario.

Enviar al PNPCC-INC una copia digital del Remito INC firmada por el responsable
del stock de la jurisdiccion proveedora. En ese correo debe informarse al respon-
sable del stock de la jurisdiccion destinataria y al PNPCC-INC la hora en la que
fueron guardadas las determinaciones dentro de las conservadoras y lahoraenla
cual el transportista retird las determinaciones, en pos de poder monitorear que el
tiempo transcurrido hasta destino se encuentre dentro de los tiempos estableci-
dos por el fabricante para no interrumpir la cadena de frio de las determinaciones.
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Figura 1. Formulario remito para el traslado del kit de test de VPH

Instituto Nacional L1} Ministerio de Salud REMITO INC
del Céncer =, Argentina
; : o
Av. Julio Argentino Roca 781 - 10° CABA (C1067ABC) ORIGINAL
(011) 5219 - 1088
Nombre / Teléfono Remitente imi / Di i6 i Provincia
DE:
Nombre / Teléfono Desti io imi / Di ion Desti io Provincia
A
CANTIDAD CANTIDAD
CcODIGO LOTE DE VENCIMIENTO
INSUMO DESCRIPCION / PRESENTACION REMITIDA ) RE!JIITIDA FABRICACION Fecha
(Env.Secundario) Unidades
CANTIDAD CAJAS REMITIDAS y MEDIDAS:
Firma, A ion y Sello Efector i | Fecha Firma, A ion y Sello Efector ptor / Fecha
Firma, ion y Sello Jurisdicci intervini Observaciones
INFORMACION ADICIONAL OPERADOR LOGISTICO
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3.1.3 RECEPCION DEL KIT DE TEST DE VPH EN LA JURISDICCION
DESTINATARIA

: El responsable del stock de la jurisdiccion destinataria tendra a su cargo la
recepcion y verificacion de la trazabilidad de los insumos recibidos.

Para que el clearing sea efectivo es clave que el responsable del stock de la juris-
diccién destinataria lleve adelante el seguimiento de los insumos desde su lugar
de origen hasta su destino. Este monitoreo le permitira a la jurisdiccién conocer
el momento exacto de llegada de los insumos para establecer la logistica re-
querida y, ademas, poder hacer uso inmediato de los mismos en la jurisdiccion.

Cuando el clearing implique kits de determinaciones, es muy importante que los
Jefes o responsables de los laboratorios de VPH realicen el seguimiento en arti-
culacién con los referentes provinciales/municipales.




CAJA OPERATIVA 7. PASOS A SEGUIR POR LOS RESPONSABLES
DEL STOCK DE LA JURISDICCION DESTINATARIA AL MOMENTO
DE LA RECEPCION DEL KIT DEL TEST DE VPH

+ Coordinar la recepcion del kit de test de VPH con el PNPCC-INC. En el caso
que los insumos sean enviados por avion y no se contrate un servicio de entrega
puerta a puerta, es necesario que se establezca un responsable de ir a retirar el
embalaje al aeropuerto.

* Recepcionar los insumos en los espacios destinados para su almacenamiento.
Es necesario verificar la correcta recepcion de las cantidades y nimero de lotes
detallados en el Remito INC, que se envia dentro de una de las cajas de carton y
por correo electronico.

* Almacenar los insumos que requieren refrigeracion en el momento. Es importan-
te verificar que no se haya interrumpido la cadena de frio de las determinaciones.
Esto puede realizarse revisando el tiempo trascurrido desde el guardado de las
determinaciones en las conservadoras hasta su recepcion y chequeando que to-
das las conservadoras hayan llegado con los refrigerantes. En el caso de advertir
que se ha interrumpido la cadena de frio de los insumos, el Jefe o responsable del
laboratorio de VPH debera comunicarse con el PNPCC-INC para activar el proto-
colo de verificacion de kits de test de VPH (Apartado 2.1.3).

* Firmar el Remito INC y enviar una copia digital por correo electrénico al PNPCC-
INC y al responsable del stock de la jurisdiccion proveedora (Figura 1). El remito
de recepcion debe ser guardado en la carpeta correspondiente a este tipo de do-
cumentacion.




DESABASTECIMIENTO DEL KIT DE TEST DE VPH

Consiste en la falta de stock de kit de test de VPH en la provincia/
municipio, debido a situaciones contextuales o una demora en el
procedimiento de adquisicién de insumos.

El PNPCC-INC planifica la adquisicién de insumos teniendo en cuenta la previ-
sién de consumo del stock de las jurisdicciones y los plazos de tiempo estipu-
lados de un procedimiento de adquisicién de insumos. A pesar de una rigurosa
planificacién, puede suceder que al momento de estar agotandose los insumos
no exista una fecha clara de una nueva distribucion, debido a situaciones con-
textuales’ o atrasos en procedimientos administrativos que exceden a las pre-
visiones del PNPCC-INC. Cuando esto ocurre, las provincias/municipios pueden
ingresar en un periodo transitorio de desabastecimiento del kit de test de VPH.

Dada que esta situacion suele ser excepcional, el PNPCC-INC recomienda la
aplicacién de un protocolo de accion especifico para las jurisdicciones y los
laboratorios de VPH hasta que se concrete la nueva distribucién del kit de test
de VPH. Este protocolo se detalla a continuacién.




CAJA OPERATIVA 8. PROTOCOLO A SEGUIR POR LAS JURISDIC-
CIONES DURANTE UN PERIODO DE DESABASTECIMIENTO DE
KITS DE TEST DE VPH

* Informar al PNPCC-INC el momento exacto en el cual la provincia/municipio se
ha quedado sin stock de algunos de los componentes del kit de test de VPH.

« Suspender el tamizaje con test de VPH en sus dos modalidades de toma (toma
convencional y autotoma).

* Realizar el registro de las muestras de test de VPH y citologias de triaje, que
lleguen al laboratorio de VPH-citologia en una fecha posterior al agotamiento del
stock, en el SITAM o el sistema informatico provincial.

* Conservar en el freezer las muestras de VPH recibidas para garantizar su pro-
cesamiento una vez que se reciban las determinaciones. Es importante que se
revisen las especificaciones técnicas del proveedor para conservar las muestras
en el freezer (temperatura y tiempo maximo de conservacion) y realizar contro-
les diarios de la temperatura de los equipos. El PNPCC-INC le solicitara al Jefe o
responsable del laboratorio de VPH que le envie por correo electronico el “Listado
de muestras conservadas en el freezer”. Este listado sera requerido de manera
semanal y solicitara la informacion sobre cantidad de muestras ingresadas, fecha
en la cual fueron guardadas en el freezer, la temperatura en la cual se conservan,
las fechas de vencimiento y el total de muestras acumuladas en estos equipos de
conservacion.

* Leer las citologias de triaje recibidas para garantizar la obtencion del resultado a
las mujeres ya tamizadas. EL PNPCC-INC recomienda aplicar las recomendacio-
nes para el tamizaje, diagnéstico, seguimiento y tratamiento basado en la citolo-
gia, al menos hasta que puedan ser procesadas las muestras de test de VPH que
hayan sido conservadas en el freezer.'?




* En el caso de que una nueva distribucion no logre concretarse antes de que se
venzan las muestras de VPH guardadas en el freezer, el PNPCC-INC evaluara la
posibilidad de realizar un clearing para minimizar los efectos negativos del desa-
bastecimiento en las jurisdicciones. En caso de realizarse el mismo, la condicion
principal sera que exista un potencial laboratorio proveedor que tuviera atn un
stock de determinaciones y no contara con muestras conservadas en el freezer
con riesgo de vencimiento.

* En el caso que las jurisdicciones ain cuenten con un minimo stock de deter-
minaciones, es necesario tener presente la fecha de vencimiento de los lotes ya
que, una vez que se reciba una nueva distribucion del kit del test de VPH, deberan
ser utilizadas aquellas determinaciones que tengan fecha mas préxima de venci-
miento a la fecha de procesamiento.

* En caso de existir cualquier contingencia que ponga en riesgo la conservacion
de las muestras, deben ser aplicadas las acciones descriptas en el apartado 2.1.3.
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