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1. Acronimos, siglas y abreviaturas

Acronimo, Sigla y Abreviaturas Significado

ACS Grado Reactivo Analitico

BID Banco Interamericano de Desarrollo

CECOVEZ Centro de Prevencion y Control de
Enfermedades Transmitidas por Vectores y
Zoonosis

DAS Direccion de Area de Salud (para el Distrito
Nacional)

DIGEPI Direccion General de Epidemiologia

DMS Direcciones Municipales de Salud

DNRT Direccion de Normas y Reglamentos
Técnicos

DPS Direcciones Provinciales de Salud

EAS Estadios Asexuados Sanguineos

EDTA Acido Etilendiaminotetraacético.

ESS Estadios Sexuados Sanguineos

TAES Indice Anual de Examenes Sanguineos

ILP Indice de Laminas Positivas

IPA Indice Parasitario Anual

IREM Iniciativa Regional de Eliminacion de la
Malaria

ml Mililitros

mm Milimetros

MISPAS Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social

OMS Organizacion Mundial de la Salud.

OPS Organizacion Panamericana de la Salud.

PDR Prueba de Diagnostico Rapido.

SINAVE Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica

SVEM Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de
Malaria

SV ETV Sub-Sistema de Vigilancia de Enfermedades
Transmitidas por Vectores

WHO World Health Organization

pl Microlitro




2. Glosario

Anoépheles: mosquito vector que transmite la malaria.

Anticoagulante: sustancia que impide la coagulacion de la sangre. Se conocen
distintos anticoagulantes que se definen segiin su modo de accion.

Anticuerpo: proteinas pertenecientes al grupo de las gamma globulinas o
inmunoglobulinas, constituidas por la asociacion de cuatro cadenas polipeptidicas
unidas entre si mediante puentes disulfuro, dos cadenas se denominan pesadas y las
otras dos ligeras. A su vez cada una de las cadenas pesadas y ligeras mcluye una region
variable (cuya secuencia de aminodcidos es peculiar de cada anticuerpo) y una region
constante (con la misma secuencia en todos los anticuerpos)

Antigeno: sustancia que da lugar a reacciones inmunitarias. Contrario al anticuerpo.

Aseguramiento de la Calidad: conjunto de acciones planificadas y sistematicas que
son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto satisfara
los requisitos de calidad dados.

Busqueda activa: estrategia de deteccion de casos motivada por iniciativa del personal
de salud, promotor o voluntario, para ir de casa en casa en busqueda de febriles donde
se les toma una gota gruesa o se realiza una prueba rapida de malaria.

Busqueda pasiva: estrategia de deteccion de casos en que la gota gruesa o prucba
rapida es realizada a personas que acuden, por iniciativa propia, a los servicios de salud
0 a los Puestos Comunitarios de Notificacion, por sentirse enfermas.

Calidad: aplicado a la atencion en salud, hace referencia a la capacidad que con
distinto grado puede tener una organizacion o un acto concreto de asistencia sanitaria
para satisfacer las necesidades de los consumidores de servicios de salud, cumpliendo
con la normativa existente.

Confidencialidad: grado de seguridad que tiene un establecimiento de salud para
asegurar que las informaciones de los usuarios no sean divulgadas.

Control de calidad: conjunto de acciones que se aplican durante la ejecucion de cada
proceso para asegurar que los resultados, productos o servicios pueden ser entregados.

Endemia o Endemicidad Maldrica: presencia mas o menos continua de casos de
malaria en un area determinada o en todo el territorio nacional.

Especies: organismos del mismo género que tienen caracteristicas similares.
Esporozoito: forma de los plasmodios infectantes para el ser humano. Surge de la

reproduccion sexuada de los gametocitos y se aloja en las glandulas salivales del
mosquito, siendo inyectadas durante la picadura de este a un ser humano o animal.
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Esquizonte: una forma del desarrollo del parasito producto de su reproduccion asexual
que contiene muchos 3 o mas merozoitos en su interior, por lo que adquiere forma de
roseta o margarita a la observacion microscopica.

Evaluacion Externa: sistema de comparacion retrospectivo, periddico y objetivo de
los resultados de diferentes laboratorios por medio de encuestas organizadas por un
ente externo independiente.

Evaluacion Indirecta del Desempefio (revision cruzada): evaluacion de la calidad
de las laminas producto del diagnostico rutinario que se trata de evaluar el 100% de las
muestras positivas y el 10% de las muestras negativas.

Frotis o extendido fino: pelicula fina de sangre que se realiza sobre un portaobjeto
para mirar al microscopio que esta compuesto de cabeza, cuerpo y cola.

Gametocitos: forma sexuada de los plasmodios que son infectantes para el mosquito,
en cuyo estomago se aparecan y forman un huevo o cigoto que da lugar a los
esporozoitos.

Género: categoria de organismos.

Gota gruesa: prueba de laboratorio que constituye el estandar de referencia para el
diagnostico de la malaria. Consiste en el examen microscopico de un extendido espeso
de sangre en un portaobjeto, generalmente realizado a partir de sangre tomada por
puncion capilar.

Habilitacion: proceso mediante el cual, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, en su rol de autoridad sanitaria competente, reconoce y autoriza a traves de una
inspeccion que un establecimiento de salud retine los requisitos y cumple con las
normas establecidas para implementar los servicios que se propone ofertar. Es un
proceso obligatorio y continuo, segun la Ley General de Salud 42-01.

Hemoglobina: parte que se encuentra en el interior de los globulos rojos que transporta
el oxigeno.

Malaria: enfermedad febril infecciosa, producida por protozoarios del geénero
Plasmodium que es transmitida por la picadura de mosquitos infectados del género
Anopheles. La enfermedad se caracteriza por escalofrios, fiebre y sudoracion. También
se conoce como Paludismo.

Muestra del paciente: sangre capilar o venosa obtenida directamente del paciente,
utilizada con fines diagnosticos.
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Norma: documento consensuado y aprobado por un organismo reconocido, que
establece, para usos comunes y repetidos, reglas, criterios o caracteristicas, para las
actividades, o sus resultados, que procura la obtencion de un nivel optimo de
ordenamiento en un contexto determinado.

Parasito: organismo que se beneficia de otro causandole dafio.

Plasmodium: género de protozoarios que comprende numerosas especies de parasitos
de los globulos rojos del hombre y de diversos vertebrados. Tienen un alto grado de
especializacion parasitaria y su ciclo evolutivo es muy complejo. Son los agentes
etiologicos de la malaria o paludismo.

Procedimiento: pasos especificos para llevar a cabo una actividad, en orden
secuencial.

Trazabilidad: capacidad para reconstruir el historial de la utilizacion, o la localizacién
de un donante, paciente o de una actividad mediante una identificacion registrada.

Vector: un vector es un ser vivo que funge como transportador viviente y transmisor
del agente causal de una enfermedad. Para efectos de la malaria, se refiere al mosquito
hembra de género Anopheles capaz de transmitir el agente causal de la malaria (los
plasmodios) a través de su picadura.

Vigilancia Epidemiolégica: observacion sistematica y continua del comportamiento
y tendencias de la endemia malarica y de los factores epidemiologicos que determinan
y/o condicionan su transmision y caracteristicas. Este proceso permite reunir
informacion para detectar cambios que puedan ocurrir por la alteracion de factores
condicionantes, con el fin de recomendar y aplicar oportunamente medidas eficientes
y eficaces que lleven a la prevencion y el control de la enfermedad.

12




3. Presentacion

El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social de la Reptblica Dominicana, como
institucion rectora de la salud y responsable de que el sector salud cuente con todos los
procesos técnicos estandarizados y normatizados, para garantizar la calidad y el
diagnostico oportuno de la Malaria, ha tenido la necesidad de elaborar el Manual para
el Diagnéstico Parasitolégico de 1a Malaria.

El presente manual establece los principios, lineamientos y estatutos que guiaran al
sector salud a partir de este momento regiran en materia de diagnostico parasitologico
en los diferenles establecimientos y servicios que deben cumplir los diferentes centros
de salud, laboratorios clinicos y laboratorio nacional de referencia de malaria, con la
finalidad de asegurar un estindar de calidad en el at-registro oportuno de los casos de
malaria en el pais.

Este fue elaborado con la iniciativa del Centro de Prevencion y Control de
Enfermedades Transmitida por Vectores y Zoonosis (CECOVEZ), con apoyo del
equipo técnico de socios estratégicos compuesto por la Iniciativa para la Eliminacion
de la Malaria en Mesoamérica y ¢l Caribe (IREM), y bajo los lineamientos establecidos
por la Direccién de Normas, Guias y Protocolos del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social.

REPUBLICA
DOMINICANA

Aviera Teyegrics
N2

SaERDON A

.
vy

Ministro de Salud Pablica y Asisten®
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4. Resolucion Ministerial

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUDBLICA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Resolucidén Nim. 0034-2022.

Que establece la puesta en vigencia del Manual para el Diagnéstico Parasitolégico
de la Malaria.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), Institucion Estatal
organizada de acuerdo con la Ley Orgéanica de la Administracidn Plblica Nim.247-12,
G.0.NUm.10691, del catorce (14) de agosto del afic dos mil doce (2012) y la ley General
de Salud Num 42-01, de fecha ocho (8) de marzo del afio dos mil uno (2001)
debidamente provista de su Registro Nacicnal de Contribuyente (RNC) Num
401007398, con domicilio y asiento social principal en la avenida Héctor Homero
Heméndez Vargas esquina avenida Tiradentes, ensanche |la Fe, debidamente
representado por el Ministro Dr. Daniel Enrique De Jesus Rivera Reyes, dominicano,
mayor de edad, casado, titular de la céduls de identidad y electoral NGm, 031-0096377-
0, médico de profesion, con domicilio v residencia en esta ciudad de Santo Domingo

Distrito Nacional

Considerando (1): Que la rectoria del Sistema Nacional de Salud esta a cargo del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y como tal esle desarrollara los cambios
y transformaciones que requiers el sistema para su contnua adecuacién a las
situaciones y procesos que se desarrollen en el interior y en el exterior del sector salud,
segln lo establecidc en el articulo B de la Ley General de Salud NGm. 42-01, 1

Considerando (2): Que los ministros de Estado podran dictar actos administrativos
sobre los servicios a su cargo, siempre que no colidan con la Constitucion, ias Leyes y
los Reglamentos, segun lo establece la Ley Orgénica De La Administracién Piblica
Nim. 247-12,

Considerando (3): Qus el Ministerio de Salud Publica, a través de su érgano téenico &l
Centro de Prevencion y Control ce Enfermedades Transmitides por Vectores y Zoonosis
(CECOVEZ) es responsable de |a planificacién, normalizacién y la coordinacion de las
acciones necesarias para la prevencidn y el control de las enfermedades tropicales en

todo el territorio nacional, incluyendo la malaria

Pag.1

14




(I

ORIERNO DF LA

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Considerando (4): Que la mslaria es una de las enfermedades tropicales de mas
importancia a nivel global, en la region de las Américas y en |a isla Espafiola. que

compartimos la Replblica Dominicana y Iz Replblica de Haitf.

Considerando (5): Que una de las estrategias mas imporiantes para la prevencion y el
control de la malaria es la promocién y aseguramiento de un diagndstico oportuno
mediante el uso de herramientas confiables y &l acceso a tratamiento opertuno con

medicamentos antimalaricos de reconocida eficacia.

Considerando (6): Que es fundamental dotar al personal de laboratarios de las
herramientas técnicas para ofertar una atencién integral y de calidad a los usuarios de
dichos servicios acorde con el modelo asumide por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en los diferentes niveles de atencidn, mediante los ejes de promacién,

prevencion, ceteccion, atencion, monitoreo, registro y referimiento

Vista: Constitucion de la Replblica Dominicana, proclamada el 13 de junio de 2015.

Vista: La Ley Organica de la Administracion Piiblica, Nim. 247-12. G. O. Ndm. 10891
del 14 de agosto de 2012.

Vista: La Ley General de Salud Nim. 42-01 del 8 de marzo dsl 2001 y sus reglamentos
de aplicacion,

Vista: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, Nim. 87-01 de
fecha 8 de mayo cel 2001 y sus reglamen:os de aplicacian.

Vista: La Ley NUm. 110 del 4 de enero dz 1964. que crea el Servicio Nacional de

Erradicacion de la Malaria.

Visto: El Decreto Num. 350-04, Que aprusba el Reglamento para la Habilitacién y
Funcionamiento de los Laberatorios Clinicos y de Salud Publica

Pég.2
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SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Visto: La Resolucidn Mim. 000 que modifica la estructura

organizati

o

Manejo y Prevencion de la Malg

a, de sepliemore

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud dicto la

siguiente:

FRIMERG

Diagnbstico

y Prevencion d

rivados

a Malaria

nsmitidas por

Contral de |a

ae este manual.
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5. Introduccion

La Malaria o Paludismo es una enfermedad tropical con alta prevalencia a nivel
mundial. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se estima que en el 2019
ocurrieron 229 millones de casos de malaria en todo el mundo (intervalo de confianza
del 95% [IC]: 203-262 millones), en comparacion con 239 millones de casos en 2010
(IC 95%: 219-285 millones) y 217 millones de casos en 2016 (IC 95%: 200-259
millones). Aunque hubo un estimado de 20 millones menos de casos de malaria en
2017 que en 2010, los datos para el periodo 2015-2017 ponen de manifiesto que no se
lograron avances significativos en la reduccion de los casos de malaria en este periodo
(WHO, 2020).

La mayoria de los casos de malaria en 2019 fueron en la Region de Africa (215 millones
0 94%), seguidos por la Region de Asia Sudoriental de la OMS (3%) y la Region del
Mediterraneo Oriental de la OMS (1%) y 2% en la Region de las Américas.

En la Region de las Ameéricas aproximadamente 139 millones de personas en 18 paises
corren riesgo de contraer malaria, la mayoria (casi el 75%) es causado por P. vivax. En
2019, la region notifico 815 543 casos de malaria, una y 197 muertes (WHO, 2020).

En relacion con la mortalidad, hubo un estimado de 409 000 muertes por malaria en
todo el mundo, en comparacion con 451 000 muertes estimadas en 2016 y 607 000 en
2010. Los nifios menores de 5 afios son el grupo mas vulnerable afectado por la malaria.
La Region de Africa concentrd el 94% de todas las muertes y en Las Américas se
reportaron 551 dura durante el afio 2019.

A nivel global se han reorientado las metas del Programa Mundial de Malaria hacia un
mundo sin malaria ocasionando que al interior de los paises se realicen intervenciones
para lograr este objetivo donde el diagnostico temprano y el tratamiento oportuno de
las infecciones es un componente relevante (OMS, 2015).

El diagnostico inicia con la sospecha clinica de la enfermedad y es confirmado con el
diagnostico parasitologico mediante la realizacion de pruebas de laboratorio,
basicamente, mediante el examen microscopico de una gota gruesa o la realizacion de
una prueba de diagnostico rapido (PDR). El diagnostico microscopico es el principal
meétodo de diagnostico (“Gold Standard”) va que permite visualizar los parasitos los
cuales se alojan dentro los globulos rojos de la sangre (WHO, 2010). Las Pruebas de
Diagnostico Rapido (PDR) son un importante componente en la estrategia de
diagnostico ya que permite confirmar la presencia de parasitos en circunstancias donde
se requiere conocer el diagnostico en corto periodo de tiempo.

La malaria es endémica en la Republica Dominicana, donde por largo tiempo segun las
caracteristicas demograficas, la enfermedad habia mostrado una prevalencia
predominantemente rural, vinculada a la pobreza v las condiciones inadecuadas de las
viviendas, fendmenos migratorios y actividades laborales. No obstante, desde finales
del afio 2014, la malaria ha venido mostrando un predominio eminentemente urbano;
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registrandose la mayoria de los casos en zonas urbanas donde existen condiciones
favorables para la reproduccion del mosquito vector.

En el afio 2019 a través del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SINAVE)
se reportd 1314, registrandose en estos focos 1241 casos, lo que representa 94%. La
especie predominante es Plasmodium Falciparum.

No obstante, aunque el programa de malaria ha logrado mantener un control exitoso de
la enfermedad, manteniendo tasas de incidencia bajas en los ultimos afios, evidenciado
por el mayor nimero de municipios libres de transmision, la malaria sigue siendo un
problema importante debido a su capacidad de generar brotes, causar casos graves y
muertes, sobre todo es aquellos casos donde la sospecha clinica es tardia y el
diagnostico parasitologico no es oportuno, ademas del potencial impacto que esta tiene
en el turismo y la economia dominicana.

El primer pilar de la estrategia mundial de eliminacion de malaria es lograr el acceso
universal a la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de la malaria (OMS, 2015).
Donde el diagnostico es fundamental para orientar un tratamiento adecuado a los
pacientes y obtener la informacion para la vigilancia de la enfermedad.

La malaria es una enfermedad de notificacion obligatoria cuyo diagnostico debe
realizarse en todos los centros de salud de los diferentes niveles de atencion, sin
importar que los mismos sean publicos o privados, de acuerdo con lo expresado en la
Resolucion Ministerial 00005, del 05 de mayo 2006, sobre el reporte obligatorio y
oportuno por parte de todo el sistema nacional de salud de diagnosticos probables de
enfermedades o eventos priorizados.

Por lo tanto, este manual es una contribucion a la estandarizacion de las normas y
procedimientos para los laboratorios que realizan el diagnostico de la malaria,
enmarcado dentro del proceso de reforma del sector salud, coherente y complementario
a la Guia para el Diagnostico, Manejo vy Prevencion de la Malaria, fundamentado en
las Normas Nacionales de Calidad para Laboratorios de Salud, 1as Normas Nacionales
de Bioseguridad y las Normas para el Manejo de Sustancias Infecciosas y
contemplando los aspectos de una gerencia moderna y un eficiente manejo técnico, de
acuerdo a lineamientos nacionales e internacionales en lo referente a los laboratorios
clinicos y de salud publica.

Este documento es una herramienta técnica que aportara importantes beneficios para el
diagnostico de malaria en los pacientes que acuden a nuestros servicios de salud y/o
que son detectados a nivel comunitario, contribuyendo asi a un diagnostico de
laboratorio confiable y de calidad, lo cual garantizara un manejo oportuno y apropiado
de las personas que contraigan la enfermedad; con su consecuente efecto en la
disminucion de la morbilidad, las complicaciones y mortalidad asociadas a este
frastorno; promoviendo asi una Reptiblica Dominicana mds saludable.
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6. Objetivo
6.1.0bjetivo General

Establecer los lineamientos técnicos para realizar el diagnostico parasitoldgico de
malaria en los laboratorios clinicos, con el fin de estandarizar procesos y procedimientos
en todo el territorio nacional.

6.2.0bjetivos Especificos

- Definir los procedimientos para el diagnostico de la malaria, de modo que el personal
de la Red de Laboratorios cuente con la normativa actualizada de gestion de buenas
practicas de laboratorio y con los procedimientos estandarizados que permitan realizar
un diagnostico microscopico o por pruebas rapidas, precisos y oportunos, a fin de
contribuir al manejo apropiado de los casos.

- Dar a conocer la utilidad de los metodos de diagnostico por el laboratorio para malaria
en escenarios de baja transmision, con el fin de apoyar la eliminacion de la malaria en
Republica Dominicana.

- Favorecer a la emision correcta de resultados del diagnostico parasitologico de malaria
para apoyar la adecuada atencion y seguimiento del paciente con malaria y ser una
fuente de informacion confiable para el Sistema de Vigilancia Epidemiologica de la
Malaria (SVEM).

7. Ambito de aplicacién

Este manual ha sido elaborado para ser aplicado en todos los laboratorios clinicos,
publicos y privados, centros y servicios de salud con diagnostico de malaria, laboratorios
referenciales del nivel intermedio y nacional del sistema de salud de la Republica
Dominicana.

8. Analisis del marco legal
8.1.Antecedentes

Las normas tecnicas o de calidad son directrices que indican €l comportamiento a seguir
por las instituciones, las cuales permiten generar beneficios éticos, sociales y
economicos, solucionar situaciones especificas y dar respuesta a requerimientos
determinados en las areas sociales, salud, proteccion al medioambiente, riesgos
laborales, gestion administrativa y aseguramiento de la calidad entre otros aspectos
(MISPAS, 2010).

El proceso de reforma v modernizacion del sector salud puso de manifiesto la necesidad
de normalizar todas las actividades que se desarrollan en el area de la salud incluyendo
a los laboratorios clinicos publicos y privados del sistema de salud del pais.
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En ese sentido, la formulacion de un manual de diagnostico parasitologico de la malaria
para la red de laboratorios, como complemento a las normas nacionales referentes al
laboratorio clinico, resume los requerimientos normativos mas importantes, detalla las
acciones vy procesos especificos vinculados con el diagnéstico de laboratorio en malaria,
y persigue al mismo tiempo la estandarizacion, simplificacion, documentacion, difusion
e implementacion de los procesos, asi como la especificacion del lenguaje para evitar
errores de interpretacion, contribuyendo a elevar los niveles de eficiencia en el
diagnastico.

8.2.Marco legal y Normativo

a) Constitucion de la Republica Dominicana proclamada el afio 2015.

b) Ley No. 42-01, General de Salud del 8 de marzo del afio 2001.

¢) Ley No. 87-01 que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social del 9 de mayo
del 2001.

d) Ley No.123-15 del Servicio Nacional de Salud del 16 de julio del 2015.

e) Ley No. 1-12 de la Estrategia Nacional de Desarrollo del 25 de enero del 2012.

f) Ley No. 247-12, Organica de la Administracion Piblica del 14 de agosto de 2012.

g) Ley No. 110, que crea el Servicio Nacional de Erradicacion de la Malaria, del 4 de
enero de 1964.

h) Decreto No. 64-08 que establece el Cadigo de Etica de los Bioanalistas, del 4 de
febrero del 2008.

1) Decreto No. 1955, Reglamento sobre Erradicacion de la Malaria, del 10 de septiembre
de 1956.

1) Resolucion 000004 del 2 de marzo del 2020, que declara la actualizacion de
enfermedades y eventos de notificacion obligatoria del sistema nacional de salud y
modifica la resolucion No. 00004-13, de fecha 7 de enero del ano 2013, sobre el reporte
obligatorio y oportuno por parte de todo el sistema nacional de salud de enfermedades o
eventos priorizados.

k) Manual de Procedimientos de Vigilancia Entomologica y Manejo Integrado de
Vectores, abril 2018.

1) Resolucion No. 000029 del 14 de diciembre del 2016 sobre el manejo de desechos y
residuos, prevencion y control de infecciones vinculadas a la salud, y a la proteccion de
la salud de los trabajadores en los establecimientos y servicios de salud.

m) Resolucion No. 000068 del 17 de diciembre del 2021 que aprueba la estructura
organizativa de del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

n) Disposicion No. 000004 del 13 de octubre del 2016 que aprueba la estructura
organizativa y funciones de las expresiones territoriales desconcentradas del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social.

0) Guia técnica de bioseguridad en laboratorio clinico, puesta en vigencia mediante
Resolucion No. 000030 del 19 de octubre del 2015.

p) Guia de Diagnostico, Manejo y Prevencion de la Malaria, puesta en vigencia por
medio de Disposicion No. 0000032 del 28 de septiembre 2011, que establece la puesta
en vigencia y pone a disposicion del personal médico y paramédico de todos los
establecimientos de salud publicos y privados del pais, la guia para el diagnostico,
manejo y prevencion de la malaria.
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