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ANTECEDENTES

El Mycobacterium tuberculosis es un patdgeno estricto que produce tuberculosis (TB), una
enfermedad infectocontagiosa que se transmite por via aérea. La enfermedad afecta tipicamente
los pulmones (TB pulmonar) pero puede afectar otros sitios, provocando TB extrapulmonar. Es
un bacilo alcohol acido resistente, aerobio, inmdvil, que presenta una gruesa pared celular
constituida principalmente por acidos micdlicos, es de lenta generacion, de entre 18 a 20 horas,
comparado con otras bacterias aerobias, y presenta alto contenido guanina-citosina (1),

La tuberculosis es una causa importante de morbilidad, mortalidad y deterioro en la calidad de
vida. Ademas, afecta con mayor frecuencia a los grupos mas vulnerables de la sociedad,
presentando un desafio multidimensional para los Estados. Fue declarada una Emergencia
Sanitaria Mundial por la Organizacién Mundial de la Salud en el afio 1993, y en 2018 se realizd
la Primera Reunién de Alto Nivel de la Asamblea General de las Naciones Unidas para poner fin
a la tuberculosis, en la cual, los paises miembros renovaron su compromiso por adoptar las
medidas necesarias para controlar y eliminar la tuberculosis como problema de Salud Publica,
con miras a alcanzar las metas establecidas por los Objetivos de Desarrollo Sostenible (2,

En Chile en el afio 2023 la incidencia de tuberculosis en todas sus formas, es decir, la que incluye
todos los casos nuevos y recaidas, tanto pulmonares como extrapulmonares fue de 15,8 casos
por 100.000 habitantes. La mortalidad fue de 1,26 fallecidos por cada 100.000 habitantes en el
mismo afo. Ademas, se diagnosticaron 61 casos resistentes a rifampicina (RR/MDR) de los
cuales dos fueron resistentes a quinolonas (pre-XDR) ),

La tuberculosis en Chile se enfrenta en el marco de un programa de salud publica, que es
nacional, gratuito en todas sus acciones, el Programa Nacional de Control y Eliminacion de la TB
(PROCET). Las Normas Técnicas del PROCET establecen las disposiciones que regulan la
prevencion, deteccion, diagndstico, tratamiento y vigilancia epidemioldgica de la tuberculosis en
Chile. Este conjunto de disposiciones tiene fuerza legal y se debe aplicar en todo el territorio
nacional ),

La red de laboratorios de tuberculosis esta organizada de acuerdo a los niveles de organizacion
del PROCET, por complejidad técnica y a los niveles de bioseguridad de cada laboratorio. El nivel
central corresponde al Laboratorio de Referencia Nacional (LRN), Seccidon Micobacterias del
Instituto de Salud Publica de Chile; los laboratorios de referencia intermedio, son los laboratorios
asignados en los Servicios de Salud para cumplir con las funciones de referente técnico vy
administrativo de su nivel local y que estdn ubicados generalmente en el hospital base del
Servicio de Salud; y laboratorios locales, que son los laboratorios de los establecimientos de la
red de los Servicios de Salud. Los establecimientos de salud que no tengan laboratorio seran
centros de recoleccion de muestras 4,
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La estructura de la red de laboratorios se muestra en la siguiente tabla, con distintas
denominaciones de acuerdo al criterio empleado para categorizarlos (9):

Nivel de Técnicas desarrolladas Riesgo de Estructura Red
complejidad bioseguridad de Laboratorios
I Identificacidon y susceptibilidad fenotipicas Alto Nivel Central
y genotipicas
II Baciloscopia, cultivo y PCR en tiempo real Moderado Nivel intermedio
III Baciloscopia y PCR entiempo real Bajo Nivel Local

Fuente: Norma técnica para el control y la eliminacién de la tuberculosis. PROCET. 2022.

El marco juridico legal de la Vigilancia de Enfermedades Transmisibles se fundamenta en (9):
e Cdbdigo Sanitario, aprobado por el DFL N° 725 de 1968 del Ministerio de Salud.

e Reglamento sobre Notificacion de Enfermedades Transmisibles de Declaracion
Obligatoria y su Vigilancia (Decreto 7), que determina las enfermedades transmisibles
qgue deben ser comunicadas obligatoriamente y la vigilancia de la resistencia a farmacos
antituberculosos.

e Norma técnica para el control y la eliminacion de la tuberculosis. Programa nacional de
control y eliminacion de la tuberculosis. 2022.

OBJETIVO

Establecer las acciones para dar cumplimiento a la vigilancia, el diagnéstico y resistencia a los
antimicrobianos del Complejo Mycobacterium tuberculosis de acuerdo al Decreto Supremo N° 7
y a la Norma Técnica del Programa para el control y la eliminacion de la tuberculosis.

ALCANCE

Esta circular aplica a todos los laboratorios publicos y privados que realicen diagnéstico de TB y
deteccion de resistencia a farmacos antituberculosos.

VIGILANCIA

La modalidad de la vigilancia de la tuberculosis es universal. La tuberculosis en todas sus formas
y localizaciones corresponde a una Enfermedad de Notificacion Obligatoria dentro de las 24 horas
(Art. 1b del Decreto 7) y se realiza segln lo dispuesto por el Reglamento sobre Notificacién de
Enfermedades Transmisibles de Declaracion Obligatoria y su Vigilancia. La notificacién de la
tuberculosis se hara mediante el envio de los formularios establecidos en la Norma Técnica
respectiva y en las instrucciones complementarias que el Ministerio de Salud emita. Los
formularios seran disefiados e implementados en formato electronico, o en su defecto, en
formato papel (Art. 4 del Decreto 7) 4.

La notificacion debe realizarse en todo establecimiento de salud, de cualquier nivel de
complejidad, tanto del Sistema Nacional de Servicios de Salud como del extra sistema. En caso
de los laboratorios del extra sistema que diagnostiquen tuberculosis deberan enviar el

resultado al profesional que lo solicitd y una copia a la Autoridad Sanitaria Regional (SEREMI)
4

Es obligacién de todos los médicos que atienden pacientes en los establecimientos asistenciales,
sean publicos o privados notificar la tuberculosis (Art. 2 del Decreto 7). Los médicos deberan
notificar los casos al momento de hacer el diagndstico en cualquier nivel de atencién (4,

La vigilancia especifica de la tuberculosis se realiza a través del Registro Nacional Electronico de
Tuberculosis, que se construye en base a la informacion de los Casos Notificados, Casos Positivos

del Laboratorio y Casos de Tuberculosis en Tratamiento en los establecimientos del Nivel Local
),
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DIAGNOSTICO

La localizacion de casos esta dirigida a buscar, mediante un breve interrogatorio, a los Casos
Presuntivos de Tuberculosis (CPT) para someterlos a exdamenes diagnosticos. Se denomina Caso
Presuntivo de Tuberculosis a una persona de 15 o mas afios que presenta tos con expectoracion
por al menos 2 semanas asociada, al menos, a una de las siguientes condiciones (9):

e Pertenencia a uno de los grupos vulnerables para tuberculosis (adultos mayores,
personas provenientes de paises de alta incidencia, los contactos de casos de tuberculosis, los pacientes con VIH,
las personas con diabetes mellitus, las personas con dependencia al alcohol o drogas, las personas en situacion de
calle, las personas privadas de libertad, los pueblos indigenas, los trabajadores y trabajadoras expuestos a silice o
con silicosis, el personal de salud y los pacientes con otras inmunosupresiones)

e Fiebre.

e Baja de peso.

e Sudoracion nocturna.
e Hemoptisis.

Luego de identificado el CPT, el diagndstico de la tuberculosis pulmonar se realiza principalmente
mediante la bacteriologia. Si bien el diagndstico puede sospecharse por el cuadro clinico, su
confirmacion requiere la demostracion de la presencia del Complejo M. tuberculosis por medio
de una prueba molecular, cultivo, o baciloscopia, aprobadas y recomendadas por el Laboratorio
de Referencia Nacional (LRN) ¥,

De acuerdo a la Norma Técnica del PROCET en el Capitulo 5. Diagnédstico bacterioldgico de la
tuberculosis se indica que:

A. En los Casos Presuntivos de Tuberculosis (CPT) el examen bacteriolégico para el
diagnostico de inicio es la prueba molecular.

B. Se realiza como diagndstico de inicio una prueba molecular y un cultivo liquido a
las muestras provenientes de:
1. contactos.
2. muestras extrapulmonares.
3. menores de 15 afios.
4. personas que viven con VIH.

C. En CPT con resultados de examenes bacterioldgicos negativos y persistencia de
sintomatologia, se debe repetir la prueba molecular solicitando ademas cultivo
liquido, asegurando una buena calidad de la muestra para estos examenes. Si el
resultado de la bacteriologia sigue siendo negativo con persistencia de sintomatologia, se
debe derivar a evaluacién médica por el referente clinico, para determinar el origen de
su sintomatologia.

D. A las muestras provenientes de pacientes con sospecha clinica de tuberculosis que no
cumplen con criterios de CPT se les debe realizar una prueba molecular.

E. Si se sospecha de una micobacteria no tuberculosa, ademads de la técnica de biologia
molecular, el laboratorio debe realizar un cultivo liquido.

F. El diagndstico de la tuberculosis extrapulmonar es resorte del especialista segin su
localizacidn, el cual solicitara las muestras adecuadas para la investigacion bacterioldgica
las que se deben tomar de acuerdo a lo detallado en el Manual de procedimientos técnicos
para el diagnodstico bacterioldgico de la tuberculosis del Instituto de Salud Publica.

i. Se hace hincapié que para el diagndstico de tuberculosis renal se deben tomar
3 muestras de orina a primera hora de la manana en dias consecutivos

ii. Ante sospecha de tuberculosis pleural, las muestras de liquido pleural pueden
ser tomadas por el médico general que atiende al paciente en hospitales de
menor complejidad (puncién pleural)

iii. Todas las muestras extrapulmonares deben ser conservadas y trasladadas en
condiciones Optimas hasta su procesamiento, antes de 4 horas desde su
recoleccion, para evitar la pérdida de viabilidad del bacilo por el uso de
anestésicos, contaminacion de microbiota asociada y exposicion a pH acidos.

iv. Se debe realizar una prueba molecular inicial de diagnéstico y cultivo liquido a
todas las muestras extrapulmonares a excepcion de muestras de sangre (),
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DIAGNOSTICO DE RESISTENCIA A FARMACOS ANTITUBERCULOSOS.

A. Todas las muestras deben ser sometidas al menos a una prueba de susceptibilidad para
rifampicina a través de técnicas de biologia molecular.

B. Las muestras que resulten positivas para Complejo M. tuberculosis, independiente del
resultado de susceptibilidad a rifampicina, se deben enviar ademas a estudio de
susceptibilidad para isoniacida a los laboratorios de nivel intermedio o al LRN segun la
capacidad instalada. De este modo todos los casos de tuberculosis confirmados por
bacteriologia deberan tener el resultado de la susceptibilidad a rifampicina e isoniacida.

C. Todos los cultivos positivos de las muestras que resultaron resistentes para isoniacida,
rifampicina o ambas en las pruebas moleculares se deben enviar al LRN del Instituto de
Salud Publica para realizar vigilancia de la resistencia a farmacos antituberculosos de
primera y segunda linea, segun corresponda.

D. ElI LRN debe emitir los resultados de diagndstico y vigilancia de farmacos antituberculosos al
laboratorio de nivel intermedio, quien tiene la responsabilidad de hacer llegar estos
resultados al lugar de solicitud del examen. Los tiempos de respuesta normados para estos
examenes son los siguientes:

e Susceptibilidad genotipica (LPA o similar): 6 dias habiles.
e Susceptibilidad fenotipica (MGIT o similar): 16 dias habiles (%).

Por otro lado, el Plan Nacional contra la Resistencia a los Antimicrobianos, Plan Operativo 2023-
2025 del MINSAL, en su linea estratégica II “Fortalecer el sistema nacional de vigilancia de Ia
resistencia a los antimicrobianos”, sefiala en su objetivo 4, “Fortalecer la vigilancia de la
tuberculosis resistente” mediante la ampliacién de la capacidad de la red de laboratorios de TB
para detectar resistencia a farmacos antituberculosos desde la primera muestra con PCR como
primera técnica diagndstica con una meta del 90% al 2025 y ampliar la capacidad de la red de
laboratorios de TB para detectar resistencia a isoniacida desde la primera muestra con una
técnica molecular con una meta del 100% al 2025 para todos los Servicios de Salud que
notifiquen anualmente mas de 50 casos de tuberculosis .

Control bacteriolégico de tratamiento de tuberculosis pulmonar

A. Para el control de tratamiento de tuberculosis pulmonar se debe tomar una muestra mensual
a partir de la fecha del inicio de tratamiento, preferentemente matinal. Si es necesario se
puede solicitar apoyo kinésico para obtener una muestra. La saliva es permitida en estos
pacientes considerando que una vez en tratamiento el esputo puede no estar presente.

B. Los examenes bacterioldgicos a realizar durante el control de tratamiento son los siguientes:
¢ Baciloscopia.
e Cultivo liquido.

Estas muestras no se registraran en el Libro de Registro y Seguimiento de CPT. Los
resultados deben registrarse en la Tarjeta de registro de tratamiento de tuberculosis, en el
Libro de Registro y Seguimiento de Pacientes con Tuberculosis y en el Registro Nacional
Electrénico del programa, Formato disponible en https://diprece.minsal.cl/programas-de-
salud/programas-enfermedades-transmisibles/informacion-al-profesional-tuberculosis/

Control bacteriolégico de tratamiento de tuberculosis extrapulmonar

Solo se controlardn los casos en tratamiento por tuberculosis renal, que tendran solo un
control bacterioldgico al cuarto mes para evaluacion del tratamiento con un cultivo liquido de
una muestra de orina. En tuberculosis extrapulmonar de otros sitios no se realiza control
bacterioldgico.
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Metodologias recomendadas por el LRN.

Con relacion a

las metodologias recomendadas por el

LRN,

recomendaciones internacionales, principalmente OMS/OPS, y son las siguientes:

e Baciloscopia

Tincion de Zielh Neelsen

Tincion de Fluorescencia

Tincidn recomendada en la actualidad como la
técnica de eleccidon para el seguimiento del
tratamiento

Tincion recomendada cuando un laboratorio
realiza mas de 50 BK diarias como tamizaje.
En la actualidad no es la técnica de eleccion
para el seguimiento del tratamiento.

Otras tinciones no son recomendadas para la observacion de BAAR en baciloscopias

e Métodos de descontaminacion de muestras

N-acetil cisteina/NaOH

Petroff modificado

Método recomendado por el Laboratorio de
Referencia Nacional, todos los laboratorios que
realizan diagndstico de tuberculosis a través de
cultivo liquido deben tener implementado este
método de descontaminacion al 2025.

Los laboratorios pueden continuar utilizando

este método cuando por decisiones técnicas,
como muestras demasiado contaminadas, sea
necesario utilizarlo.

e Cultivo liquido MGIT® y medio sélido Lowenstein Jensen

Medio solido Lowenstein Jensen

Cultivo liquido MGIT®
Cultivo recomendado por el Laboratorio de
Referencia Nacional, todos los laboratorios que
realizan diagndstico de tuberculosis a través de
cultivo, deben implementar el cultivo liquido al
2025.

Se utiliza en la actualidad como respaldo del
cultivo liquido. Desde el 2025 se solicitaran que
estos respaldos sélidos se envien al Laboratorio
de Referencia Nacional para la identificacion de
especies y para la secuenciacion genémica por
nuevos métodos con el fin de acelerar estos
estudios.

estas se basan en
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Pruebas iniciales de diagnéstico molecular para detectar TB

Con deteccién de farmacorresistencia

PCR en tiempo real que detecta TB y resistencia a rifampicina como minimo ®

Xpert® MTB/Ultra RIF Truenat®*MTB, Realtime MTB y BD MAX™ MDR-TB FluoroType® cobas®*MTB y FluoroType MTB Loopamp™ MTBC
de Cepheid MTB plus y MTB MTB RIF/Hde MTBDR de cobas®*MTB/RIF/IN de Bruker/Hain Deteccién (TB-
RIF Dx de Molbio Abbott Bruker/Hain H de Roche LAMP) de Eiken
Clase de la OMS N/Pa N/P AAMNa/CMb AANa/CM AANa/CM AANa/CM AANa/CM N/P
Farmacorresistenci R R R,H R, H R, H R, H Ninguna Ninguna
a detectada
Capacidad maxima 12a 48 De9a36 94 48 Hasta 288 384 a 1056 Hasta 288 70
(méx de n® de
pruebas por
jornada laboral)
Tamaiio lote 4 (GX-1V) a 16 (GX- l1a4d Hasta 94 Hasta 24 Hasta 94 Hasta 94 Hasta 94 Hasta 14
XVi1)
Tiempo de 90 min 1 h (deteccién) 7 h (deteccién) 4,5 h 2,5h 3,5 h (deteccién) 25h 90 min
ejecucion mads 1h mds 3,5 h mas 3,5 h
(resistencia) (resistencia) (resistencia)
Instrumentacién GeneXpert Dispositivo M2000sp y BD MAX GXT96y cobas 6800/8800 GXT96y Sistema Humaloop
necesaria (6 colores) Trueprep de m2000rt centrifuga Fluorocycler XT Fluorocycler XT T o HumaTurb
preparacién de de microplacas
muestras y
analizador
microPCR Truelab
Dimensiones GX-IV: 27,94 x Trueprep m2000sp 145 x BD MAX 94 x 75,4 GXT96112,3x77,4 cobas 6800 292 x GXT96 112,3x 77,4 Humaloop T 25 x

Necesidad de flujo
de trabajo
molecular

Condiciones de
funcionamiento

Almacenamiento
de reactivos

Tiempo de
conservacién de
reactivos

Conectividad

30,48 x 29,72 cm,
11,8 kg GX-XVI: 57,
8x656x33,7
em, 21,5 kg.

No

<30°C

2°Ca28°C

14 meses

dispositive 21,5x
23,5x11,5¢cm, 2,5
kg Truelab Uno
PCR 24 x 18,5 x112
cm, 1,5 kg

No

15°C a 40°C, con 10
a 80% de humedad
relativa

2°Ca 30°C

2 afios

79,4x 217,5cm,
314,4 kg
m2000rt34 x 49 x
45 cm, 34,1 kg

Si

15°C a 28°C, con 10
a 80% de humedad
relativa

-15°Ca -25°C

12 meses (MTB
RIF/INH) o 18
meses (MTB)

Si

x72,49¢cm, 113, 4
kg

18°Ca 28°C, con 20
a 80% de humedad
relativa

2°Ca 28°C

9 meses

% 82,5 cm, 140 kg
Fluorocycler XT 43
X57x73cm, 65 kg

-20°Ca -18°C

Por solicitud

216x 129 cm, 1624
kg cobas 8800429
x216x129cm,
2405 kg

2°Cas°C

16 meses (MTB
RIF/INH) 0 18
meses (MTB)

Si

x 82,5 cm, 140 kg
Fluorocycler XT 43
x57x73cm, 65 kg

-20°Ca-18°C

Por solicitud

306 x 18,2cm, 9,5
kg

No

<30°C

2°Ca30°C

14 meses

No

Fuente: Modificada de Manual sobre la seleccién de pruebas moleculares de diagndstico rapido
recomendadas por la OMS para detectar la tuberculosis y la tuberculosis farmacorresistente. (OPS, 2022)
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e Pruebas rapidas de susceptibilidad a farmacos para estudio ampliado de resistencia (®).

PDRm complementarias para detectar farmacorresistencia

Xpert*MTB/XDR Genoscholar™PZA MTBDRplus de MTBDRsl de
de Cepheid TB lide Nipro Bruker/Hain Bruker/Hain
Clase de la OMS AANACB AANhi CA LPA PL LPA SL
Farmacorresistenci H, FQ, Am, Eto PZA R, H, Eto FQ, Am
a detectada
Capacidad maxima 12 (Gxa) a48 12048 12048 12048

(max de n® de
pruebas por
jornada laboral)

Tamaiio lote

Tiempo de
ejecucidén

Instrumentacion
necesaria

Extraccién de ADN

Proceso de
realizacion de la
prueba

Flujo de trabajo
molecular
necesario

Condiciones de
funcionamiento

Almacenamiento
de reactivos

Tiempo de
conservacién de
reactivos

Conectividad y
emisién multiplex

(GX16)

Hasta 4 (GX4)o
hasta 16 (GX16)

90 min

GeneXpert
(10 colores)

Integrado al

ensayo

Complejidad baja

AAN automatizada

No

<30°C

2°Ca 28°C

8 meses

Si

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con Multi
Blot NS 4800

1 a 2 dias mas el
tiempo necesario
para el cultivo

Termociclador
Multi Blot NS
480000
twinCubator

Manual

Complejidad alta

hibridacién reversa

Si

2°Ca 10°C

12 meses

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con GT
Blot NS 48

1a 2 dias

Termociclador
TwinCubator o GT
Blot 48

Manual o
instrumento
independiente

Prueba manual de
hibridacién reversa

Si

De temperatura
ambiente a 55°C

Estuche 1: 2°Ca
8°C
Estuche 2:-20°C

18 meses

Hasta 12 con
TwinCubator o
hasta 48 con GT
Blot NS 48

1a 2 dias

Termociclador
TwinCubator o GT
Blot 48

Manual o
instrumento
independiente

Prueba manual de
hibridacion reversa

Si

De temperatura
ambiente a 55°C

Estuche 1: 2°Ca
8°C
Estuche 2: -20°C

18 meses

Fuente: Modificada de Manual sobre la seleccién de pruebas moleculares de diagndstico répido
recomendadas por la OMS para detectar la tuberculosis y la tuberculosis farmacorresistente. (OPS, 2022)

Los sistemas de Amplificacion de acidos nucleicos que se recomiendan para el diagndstico de
tuberculosis deben tener la suficiente evidencia cientifica de que son Utiles para el diagndstico y
la resistencia a farmacos, si no se encuentran recomendados en esta circular deben ser validados
o verificados con paneles certificados tanto para la deteccion como la resistencia a farmacos y a
su vez comparados con otros equipos ya conocidos, ademas de poseer distribucion local de
insumos ininterrumpida, servicio técnico y representante local.

Para consultas comunicarse con los Encargados de la Red de Laboratorio de Tuberculosis del
Servicio de Salud respectivo.
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Recurso Humano

La siguiente tabla indica la cantidad minima de examenes a realizar para las diversas
pruebas del laboratorio de TB y mantener la competencia técnica en el laboratorio. (®)

Tabla: Numero estimado de pruebas que pueden realizarse en una jornada laboral de 8 horas y
nimero minimo de pruebas para mantencion de competencia técnica.

Procedimiento N° de pruebas por Dia Personal/ Instrumento Numero minimo de pruebas

para mantencién de
competencia

Baciloscopia ZNb 20a 25 Por un técnico de Laboratorio  La lectura de frotis de Ziehl
MNeelsen exige el examen
regular de al menos 10 a 15
frotis por semana.

Baciloscopia FLUb 40a 50 Por un técnico de Laboratorio  La lectura de frotis de FLU
exige el examen regular de al
menos 20 a 30 frotis por
semana.

Cultivo (sélido, liquido) 20a 40 Por un técnico de Laboratorio  Procesar al  menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 cultivos por
persona.

PSF (medio liquido) 10a 20 Por un técnico de Laboratorio  Procesar  al menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 PSF por persona.

PSF (medio sdlido) 10a 20 Por un técnico de Laboratorio  Procesar al menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 PSF por persona.

LPA PL (Manual) 12a24 Por Instrumento Procesar al menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 por persona.

LPA SL (Manual) 12a24 Por Instrumento Procesar al menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 por persona.

Xpert MTB/RIF Ultra, XDRc 12a16 Por Instrumento de 4 médulos Procesar  al menos 20
muestras por semana con un
minimo de 5 por persona.

True Nat MTB, MTB plus, MTB- Hasta 36 Por Instrumento de 4 canales  Procesar  al menos 20
RIF Dx muestras por semana con un
minimo de 5 por persona.

RealTime MTB y MTB RIF/INH  Hasta 94 Por Instrumento
Fluorotype MTB y MTBDR Hasta 288 Por Instrumento
BD MAX MDR-TB Hasta 48 Por Instrumento
Cobas MTB y MTB RIF/INH 384 a 1056 Por Instrumento

Fuente: Modificado GLI 2022

a.- El nimero de pruebas que se pueden realizar en un dia se ofrece a titulo indicativo; variara segun las condiciones locales. Los limites presentados son estimaciones basadas en la
suposicion de que un auxiliar de laboratorio trabajaria en todas las etapas del procedimiento dado.

b.- Las recomendaciones sobre el nimero maximo de baciloscopias que puede realizar un solo trabajador de laboratorio competente se basan la tincién de un maximo de 12 frotis por
lote y el examen de los frotis tefiidos con Ziehl Neelsen durante 5 minutos cada uno y los frotis tefiidos con auramina O durante 2 minutos cada uno; Se necesitara tiempo adicional
para participar en las actividades de control de la calidad y preparar los reactivos e informes.

c Un técnico podria realizar mas de 12 pruebas Xpert® MTB/RIF por dia (hasta 24) suponiendo que hubiese mas de un instrumento disponible en el laboratorio. Cuando solo hay un
instrumento disponible, un solo auxiliar de laboratorio puede tener tiempo para realizar otras tareas

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/9VG4M1-736
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Requisitos de bioseguridad

Los niveles de la RNL tienen diferentes exigencias de infraestructura y bioseguridad
determinadas por las actividades y pruebas diagndsticas que realizan los laboratorios. Con
el fin de entender el nivel de riesgo de un laboratorio se debe realizar una evaluacion formal
de riesgos que revise los aspectos del trabajo de laboratorio que podrian causar dafio a las
personas al interior del establecimiento. Para mayor informacién ver Manual de Bioseguridad
en el Laboratorio de TB.

Actividades realizadas | Evaluacion del riesgo

Nivel de riesgo del Caracteristicas

laboratorio de

tuberculosis

en el laboratorio

Riesgo bajo

Riesgo moderado

Riesgo alto (laboratorio

de contenciénde TB)

Los procedimientos deben realizarse
en una zona con flujo de aire
unidireccionalde 6 a 12
renovaciones del aire por hora. Las
pruebas se pueden realizar en una
mesa o mostrador abierto de
laboratorio. Si la ventilacién del
laboratorio es inadecuada, debe
utilizarse una cabina de seguridad
bioldgica.

Procesamiento de esputo para la
siembra en medios de cultivo
primarios o para realizar PSF
directas. Se necesita cabina de
seguridad biologicallA2, un espacio
de laboratorio separado, un lavabo
para lavarse las manos y un flujo de
aire unidireccional en el laboratorio
con 6 a 12 renovaciones del aire por
hora. Los desechos infecciosos se
deben esterilizar antes de
eliminarlos. Las centrifugas utilizadas
en el procesamiento de las muestras
deben tener cubetas selladas que
eviten las fugas.

En estos procedimientos se incluyen
la manipulacién de cultivos para PSF
indirectas o pruebas moleculares
para el complejo M. tuberculosis. La
instalacion debe tener acceso
restringido, un sistema de
ventilacién controlada con al menos
de 6 a 12 renovaciones del aire por
hora y autoclave en el mismo centro
para la gestion de desechos.

Baciloscopia directa del

esputo; preparacion de
muestras para
utilizarlas en prueba
automatizada de
amplificacidén de dcidos
nucleicos

Actividades de
laboratorios de bajo
riesgo mas la
descontaminacién de
muestras para la
inoculacion en medios
de cultivoy utilizacion
del ICL.

Manipulacién de
cultivos para
identificacion; estudio
de susceptibilidad o
ensayos de Biologia
molecular desde
cultivos.

Fuente: Modificada de GLI 2022

Bajo riesgo de
generacion de
aerosoles infecciosos
a partir de las
muestras; baja
concentracion de
particulas infecciosas.

Riesgo moderado de
generacion de
aerosoles infecciosos
a partir de las
muestras; baja
concentracion de
particulas infecciosas.

Alto riesgo de
generacion de
aerosoles infecciosos
a partir de las
muestras; alta
concentracion de
particulas infecciosas.
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