APRUEBA, EL DOCUMENTO “ORIENTACIONES
PARA EL DISENO E IMPLEMENTACION DE UN
PROCEDIMIENTO DE  ENTRENAMIENTO Y
EVALUACION DE COMPETENCIAS TECNICAS EN EL

LABORATORIO CLINICO”.
SESORIA JURIDICA
DEPARTAMENFD LABORATORIO
MEDICO 1ONAL Y DE REFERENCIA
(R (MR £ /l%:%
U.\* \ 02007 14.09.2022
: \ RESOLUCION EXENTA N° /
|
SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; |la providencia interna
1830, de fecha 23 de agosto de 2022, del Jefe de Asesoria Juridica; la providencia 1144, de fecha
18 de agosto de 2022, del Director (S) del Instituto de Salud Plblica de Chile; el memordndum 262,
de fecha 5 de 2 de agosto de 2022, de la jefa Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de
Referencia; y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, de acuerdo al articulo 57 del D.F.L.
N° 1, de 2005, que “Fija el Texto Refundido, Coordinado y Sistematizado del Decreto Ley N° 2.763,
de 1979, y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469”, el Instituto de Salud Publica de Chile “laboratorio
nacional y de referencia .en los campos de la microbiologia, inmunologia, bromatologia,
farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre, faboratorio clinico, contaminacion
ambiental y salud ocupacional y desempefiard las demds funciones que le asigna la presente ley”.

En este contexto, y como laboratorio de referencia
en materia de loboratorios clinicos, le corresponde ejercer las atribuciones que legaimente le han
sido conferidas para su control, entre las cuales se encuentra el impartir recomendaciones en
materia de capacitacion en las competencias y aptitudes que el _person'al responsable de un
laboratorio clinico debe manejar en el uso de las metodologias analiticas que debe desarrollar.

SEGUNDO: Que, a fin de lograr los objetivos
estratégico enunciado en la consideracion precedente, se hace necesario aprobar mediante
resolucién el protocolo para la toma de muestra de polvo de madera, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; lo prescrito
en la Ley N° 19.880 que “Establece Bases de los Procedimienios Administrativos que Rigen los
Actos de los Organos de la Administracion del Estade”; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60y
61 del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2763 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los
articulos 8 y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; lo previsto en la Resolucidn Exenta
N° 7, de 2019, de la Contralorfa General de la Republica; y las facultades que me confiere el
Decreto Supremo N° 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente
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RESOLUCION

1.- APRUEBASE el documento “Orientaciones para
el Disefio e Implementacion de un Procedimiento de Entrenamiento y Evaluacién de Competencias
Técnicas en el Laboratorio clinico”, cuyo texto integro reviste el siguiente tenor:

__ “ORIENTACIONES PARA EL DISENO E IMPLEMENTACION DE UN PROCEDIMIENTO DE
' ENTRENAMIENTO Y EVALUACION DE COMPETENCIAS TECNICAS EN EL LABORATORIO CLINICO.

RESUMEN.

Un sistema de gestion de calidad en cualquier organizacion requiere de un equipo humano con
experiencia y competencias especificas para asumir las distintas responsabilidades que se les
asignen, sean técnicas o de gestion. Es por esta razén que un programa de formacion continug, en
el caso de un laboratorio clinico, debe abarcar todos los elementos del proceso de organizacion del
personal, incluyendo el entrenamiento y la posterior autorizacion de las competencias de parte de
la direccién técnica.

La capocitacion continua involucra al personal nuevo y a aquel que deba actudlizar sus
conocimientes en las metodolbgfas previamente definidas en el programa de capacitacion
respectivo. Las competencias y aptitudes del personal deben ser evaluadas mediante criterios
predeterminados, conocidos y objetivos. En ef caso del laboratorio, la etapa mds importante que
debe incorporarse en un programa de copacitacion es, sin !ugar a dudos la etapa analitica, en
donde se ejecutan los ensayos, aportando un elevado impacto en las decisiones clinicas, ya que
entrega datos objetivos parg establecer el diagnéstico, severidad de la enfermedad, probabilidad
de recuperacién y la monitorizacion del tratamiento, razén por fa cual, es fundamental garantizar
la competencia profesional de los especialistas en la medicina de laboratorio.

La evaluacicon o reevaluacidn de la competencia técnica se debe realizor a lo menos una vez al ofio,
segtin la OPS, no obstante, cada laboratorio debe definir lu periodicidad o frecuencia de acuerdo
con sus propias condiciones internas, con la finalidad de identificar los problemas de rendimiento
del personal y la correccion de estos inconvenientes antes de que dfecten lo calidad de las
prestaciones y por ende, la seguridad de los pacientes.

La competencia técnica del personal, entonces, implica integrar conocimientos, habilidades y
destrezas para desempefiar la ejecucion o practicar el conocimiento. Debe estar siempre
documentada y servir de base para la elaboracion de un plan de capacitacion comdn o no para
todo el personal. Ademds, siempre deben ser conocidos los instrumentos de evaluacion y los
procedimientos a realizar, cobrando importancia la eleccién y utilidad de las herramientas que se
utificen. Un modelo Gtif para la valoracidn es la “pirdmide de Miller”, que permite evaluar fo
competencia o través de diferentes tipos de saberes y distintos instrumentos de evaluacion.

El presente documento describe los saberes que pueden aplicarse en las prdcticas del laboratorio' y
que incluyen la evaluacion del conocimiento o “saber”, evaluacién de lo aplicacion del
conocimiento o casos concretos o “saber como hacer”, evaluacién de la practica in vitro o “muestra
como” y por Gltimo la evaluacion de la préctica real o “hacer”. £l documento efemplifica también o
través de un flufograma, los pasos necesarios para lo implementacion de un procedimiento de
capacitacion en pro de evaluar la competencia técnica del personal.
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Por ultimo, esta guiu entrega orientaciones para el entrenomiento y evaluacion de fa competencia
técnica del personal que se desempefa en las dreas asociadas a Ja etapa analitica y postanalitica
del laboratorio clinico y que requieran demostrar su competencia en aquellas prestaciones en
donde se realiza lectura, interpretacion e informe de los resultados obtenidos para los laboratorios
de Inmunologia, Hematologia, Bacteriologia, Micobacterias y Parasitologia.

ALCANCE,

Las siguientes orientaciones para el disefio e implementacion de un procedimiento de
entrenamiento y evaluacion de las competencias técnicas del recurso humano, aplican al personal
gue se desempefia en las dreas asociadas o la etapa analitica y postanalitica del laboratorio
clinico, que requieran demostrar su competencia especifica en aquellas pfesfaciones en donde se
realiza lectura, interpretacion e informe de los resultados obtenidos.

Dentro del alcance estdn incluidas las dreas técnicas y prestaciones de Inmunologia, para la técnica
de inmunofluorescencia indirecta {IFf) de outoanticuerpos; Hematologia, para fa técnica del
hemograma; Bacteriologia, para lo técnica de V.D.R.L; Micobacterias, paro la técnica de
baciloscopia, y finalmente Parasitologia, para Ja técnica del examen parasitoldgico seriado de
depuosiciones (EPSD).

OBIETIVOS.

e FEstablecer una metodologia sistematizada, ordenada y objetiva para el entrenamiento,
evaluacion y autorizacion de la competencio técnica del personal que ejecuta'ios ensayos o
metodologios analiticas del laboratorio clinico que requieren lectura, interpretacion e
informe de resultados.

e Dar cumplimiento a los distintos sistemas, estdndares o normas de dcreditacion, dentro de
la implementacion de un sistema de gestion de calidad en el laboratorio clinico.

DEFINICIONES.

e Competencia: son los conocimientos, habifidades y destrezas que desarrolla una persona a
través de la educacidn, formacién y experiencia apropiada.

e Capac:mc:on consiste en proporcionar nuevos conocimientos. Puede incluir ensefianza de
nuevas habilidades, métodos y procedrmfentos

e Entrenamiento: preparacion o adiestramiento referido a fa prictica de una actividad en
particular, o un conjunto de actividades relacionadas entre si.

» Brechas de competencias: diferencia entre el estado actual de las competencias de los
funcionarios y el nivel de competencias requeride para un fin o actividoed especifica.

e Competencia técnica: para efectos de un sistema de gestion de calidad, se entenderd como
los conocimientos especificos implicados en el correcto desempefio de fas actividades de un
drea técnica o de una funcion especifica asignadas al personal,
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DESARROLLO.
Introduccion.

Se ha visto que un sistema de gestion de calidad requiere de un equipo humano con la experiencia
y competencia necesarias para asumir las distintas responsabilidades que se les asigne, sean
técnicas o de gestion. Por este motivo, el programa de formacion continua de una organizacion,
incluido el laboratorio clinico, debe abarcar todos los elementos def proceso de organizacion del
recurso humano, desde la contratacion, induccion, capacitacion, incluyendo toda la documentacion
del entrenamiento y su posterior autorizacion de parte de la direccién técnica del laboratorio.

El programa de formacidn continua, por lo tanto, debe estar disefiado con el objetivo de dotar al
personal con las habilidades y conocimientos necesarios para la ejecucién de las tareas asignadas,
utilizando comao base los procedimientos técnicos y los documentos relacionados. La capacitacion
continug involucra al personal nuevo, como aquel que deba actualizar sus conocimientos en las
metodologias definidas en el alcance. Este programa permite medir tanto la caopacitacion o
entrenamiento en si mismo, como fas competencias del personal mediante criterios
predeterminados, conocidos y objetivos.

Al conocer la implicancia de fa competencia y su constante evaluacion, es importante sefialar que,
la obtencion de resultados con la cafidad requerida en los andlisis clinicos depende de las
experiencias y habilidades del personal, en la realizacion de los procedimientos que se producen a
fo largo del proceso del ensayo, con mayor énfasis en la etapa analitica, sumado a gue las pruebas
de laboratorio tienen un elevado impacto en las decisiones ciinicas, aportando datos objetivos no
solo para establecer el diagnostico, sino también la severidad de la enfermedad, la probabilidad de
recuperacion, la seleccién y monitorizacion del tratamiento o la evaluacién de posibles eventos
adversos. £s mds, la realizacion y valoracion de los resultados de muchas pruebas de laboratorio se
incluyen en guias de prdactica clinica que asisten al médico en la toma de decisiones. Por eflo es
fundamental garantizar fa competencia profesional de los especialistas en lo medicing de
laboruatorio.

En forma periédica, idealmente al menos una vez al afio segin recomendacion de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), se debe realizar una reevaluacién de lo competencia técnica, que
compare las actividades del personal con lo requerido por su perfif de cargo, no obstante, cada
laboratorio debe definir la periodicidad o frecuencia de acuerdo a sus propias condiciones internas.
La evaluacién de la competencia entonces, tiene como objetivo la identificacion de los problemas
de rendimiento del personal y la correccién de estos inconvenientes antes de que afecten la
sequridad de las prestaciones, y, por ende, de los pacientes. £n la evaluacion por competencios el
personal debe demostrar mediante evidencias que puede realizar las tareas exigidas. Una
competencia implica integrar conocimientos, desempefiar la efecucion o practicar el conocimiento.
Debe ser documentada y servir de base para la elaboracién de un plan que mejore los puntos
débiles que presente el personal en cuestion. Esta evaluacién debe ser incluida como registro
dentro de la informacién que el laboratorio disponga de cada persondl.

Como puede observarse, se trata de un proceso interno cuyo fin es evaluar la habilidad o pericia
del personal para ejecutar las tareas asignados. Asi, ademds de las evaluaciones efectuadas
durante la capacitacién o entrenamiento, el personal debe demostrar su competencia o través de
evaluaciones periédicas o mediante el desarroflo de sus propias tareas, dentro del marco de la
mejora continug,
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Métodos de evaluacion de las competencias.

La aplicacién de un método de evaluacion permite demostrar que el personal es competente en fas
tareas asignadas. La adquisicién de estas competencias comienza en el periodo de la formacién de
pregrado y contintia @ fo largo de la trayectoria laboral, en donde el personal ya cuenta con la
especializacion necesaria, por lo que las herramientas seleccionadas para evaluar o competencia
profesional han de ser igualmente Gtiles en la evaluacién total durante su periodo formativo o de
formacidn continug.

Pora evaluar las competencios es necesario disponer de instrumentos de evaluocion
estandarizados y objetivos que, al ser aplicados, den cuenta de un referente claro y conocido. Se
deben conocer cudies son los instrumentos de evaluacién, qué procedimiento se realiza y qué es fo
que evaliia. La eleccién y utilidad de las herramientas depende de fa naturaleza de las mismas. Un
maodelo util para la valoracién es la “piramide de Miller”, gue permite evaluar lo competencia a
través de diferentes tipos de saberes, existiendo distintos instrumentos de evaluacion que pueden
ser correlacionados con ios diferentes niveles de la piramide.

Lo “pirémide de Miller” estd organizada en cuatro niveles. En la base se encuentran los
conocimientos (saber) y como aplicarlos a casos concretos {saber como). En el nivel superior se
sittia la competencia cuando se mide in vitro, mediante simulacién, y donde el profesional debe
demostrar todo lo que es capaz de hacer {mostrar cémo). En el vértice se encuentra el desempefio
fhace) o lo gue el profesional realmente hace en la prdctica, independientemente de lo que
demuestre gue es capaz de hocer {competencia). |

Representacion de la “pirémide de Miller” e instrumentos de evaluacion:

¥ wp | Evaluacién ds la pricica real:
i HACE Chservacion directa, auditorias, etc.
0)
&
Q

Evaluacion de la practica i vifry:
. = | Examen de competencias objetivo v
MUESTRA COMO estructurada (ECOS), simulaciones.

§ — | Evaluacién aplicacifn conocitniento;

& SABE COMO Test basados en contextes: examen
Py escrils, oral, preguntas selaccién mudltiple.
& )
5
o

SABE

Test de conocimientos: examen- escrito,
oral, preguntas seleceion muftiple.

\* Evaluarion del conocimiento:

Fuente: documento “Herramientas para lo evaluacion de las competencias profesionales”. Revista
del Laboratorio Clinico, 2018;11(2):93-96.

Basado en el modelo de lo “pirdmide de Miller” y de acuerdo con las metodologias propuestas en el
documento “Herramientas paro la evaluacion de las competencias profesionales”, se consideran
ios siguientes instrumentos de evaluacién para el laboratorio:

1. Evaluacion del conocimiento: “saber”

En el primer nivel de evaluacidn se sitian las evidencias del conocimiento que serfan utilizadas para
posteriormente poner en prdctica una habilidad. Dentro de la “pirdmide de Miller” corresponde al
modo de evaluacién “sabe”: referido a qué sabe el profesional de las competencias seleccionadas.
Las herramientas para su-evaluocion pueden ser exdmenes o pruebas de aptitud. £l tipo y modo de
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examen se decidird en funcion de la competencia y formacion a evaluar. Se trata de gue sea un
método objetivo que valide ese conocimiento o “sober”. Pueden ser exdmenes tfpo test, examenes
con prequntas abiertas de respuesta corta, test de respuesta mditiple o exdmenes orales o escritos,
en modalidad on-line o presenciales, por efemplo: '

a) Preguntas de eleccidn multiple o exdmenes tipo test: miden esencialmente conocimientos.
Son muy eficientes, fiables y son Utiles para pruebas con elevado niimero de exominados.

b} Evaluacion con preguntas gbiertas: tiene un perfil similar a fas preguntas de eleccion
multiple y presentan ung mayor competencia para valorar la capacidad de toma de
decisiones y resolucion de problemas. Es el mds utilizado. '

¢} Examen escrito u oral: valora la integracién de conocimientos y la toma de decisiones. Es
mas fiable cuando es estructurado.

2. Evaluacién de la aplicacién del conocimiento a casos concretos, habilidades prdcticas o
destrezas: “saber cémo hacer”

Las técnicas de evaluacion del nivel “sabe como” estdn dirigidas a simular situaciones laborales de
la vida real para evaluar procesos como el razonamiento y la resolucion de problemas. Por
consiguiente, es importante el procedimiento de evaluacicn, el formato del estimulo y cémo fas
respuestas son recogidas. Las herramientas de evaluacion del “saber cémo’ “incluyen las utilizadas
en la evaluacion de “saber” y ademds se pueden emplear otras como los * ‘ensayos escritos”, para
comprobar la colidad y el estdndar de escritura académica y el uso de referencias, lo habilidad para
desarrollar un argumento coherente, y confirmar la extension, comprensién y transferencia del
conocimiento.

3. Evaluacion de la prdctica in vitro: “muestra cémo”

Se trata de ung demostracion con hechos, cercana a la realidad pero que atn no es la practica
profesional directa. Para la evaluacién del saber hacer, las simulaciones tratan de

situar af profesional en un contexto que imite algtin aspecto de la realidad y establecer, en ese
ambiente, problemas. similares a los que deberd afrontar. El-instrumento mds utilizado para la
evaluacion de este nivel de conocimiento son las simulaciones o -modelos, los que intentan imitar
situaciones de ia prdctica prafesional de manera que una actuacion equivocada no implica dafio al
paciente. Estas herramientas incluyen preguntas basadas en imdgenes, muestras o simulaciones
informdticas y presentan una buena fiabilidad.

Algunos de estos mecanismos aplicados a la prictica del laboratorio clinico incluyen:

a} Comparacidn entre observadores: herramienta Util que permite unificar criterios frente o la

interpretacion de un analista, y que, a su vez, promueve y facilita la comunicacion entre los

' pares, ademds de proveer una retroalimentacion respecto del desempefio del equipo de
trabajo. '

b} Ensayos de muestras en ciego: este tipo de ensayos provee material gue simula las
muestras de ruting a fin de evaluar ef procesc en condiciones lo mds semejante posibles a
la realidad. De preferencia el personal no debe estar en conocimiento del ingreso de estas
muestras en las corridas o series de trabajo. Si por su naturaleza, preparacion, sistema de
identificacion o ingreso en sistema fnforma"ticd, estg -condicion no es posible, se debe
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asegurar que el personal a participar en el ejercicio no puede acceder a los resultados
esperados previamente. En el caso de oplicar las muestras de un programa de control
externo en curso y en consecuencia se desconoce el resultado esperado, se debe
resguardar la independencia del personal en la ejecucién e interpretacion de los ensayos,
conservando los registros de cada uno hasta la fecepcién de los resuftados.

¢} Uso de muestras conocidas con andlisis previo: fas réplicas de ensayos previamente
analizados, proporcionan un recurso para los ejercicios de comparociones internas en el
laboratorio. Este ejercicio es usadeo para la evaluacion de la etapa analitica, considerando
especialmente casos de situaciones o hallazgos infrecuentes en las distintas dreas- de
laboratorio, asf como también muestras normales. En cada caso, es importante comprobar
lor estabilidad y preservacion del objeto de ensayo.

d} Uso de muestras provenientes de programas de control externo ya reportadas: estas
réplicas proporcionan el beneficio de comparar los resultados frente o un valor asignado
previamente por el programa, sea por consenso o por método de referencia. Al igual que
en el caso anterior, se debe comprobar la estabilidad y preservacion del objeto de ensayo.

4. Evaluacion de la practica real: “hacer”

Esta relacionado con la pafte mds bien prdctica, en donde la principal caracteristica es la
observacion directa, que es la forma que mds tiempo requiere para evaluar la competencia def
personal, pero es el método recomendado cuando se evaltian puntos que podrian tener una gran
influencia en lo sequridad de las prestaciones.

Al utilizarla en el laboratorio, es factible evaluar algunas habilidades asociodos a la competencia
esperada durante el ensayo, mediante la observacion directa del personal que estd replicando
muestras previomente onalizados y/o realizando preguntas criticas  pertinentes. Estas
observaciones son comparadas con los resuftados finales, una vez concluido el ensayo.

En este tipo de evaluaciones también es factible reafizar actividades como:

a) Hacer un seguimiento de los registros {por ejemplo, revisar. las hojas de trabajo y los
registros que ha preparado el profesional o técnico).

b) Revisar y analizar los registros del control de calidad y los resultados de los programas de
control externo que ha realizado el personal evoluado.

¢) Volver a analizar o comprobar los resultados para compararlos entre ef personal, en donde
las discrepancias deben resolverse.

d} Evaluar los conocimientos o las habilidades para la resolucion de problemas usando casos
clinicos o muestras con resultodos conocidos. Se solicita al personal que responda
verbalmente o por escrito a problemas técnicos simulados.

La observacién directa de las actividades utilizando los procedimientos técnicos, no debe tener
como objetivo que el personal memorice estos procedimientos, sino que los entienda y sepa
aplicarlos. Un ejemplo serio evaiuar su capacidad para resolver problemas técnicos que se puedan
desarrollar producto del procesamiento de muestras, con énfasis en aquellos casos que necesitan
ung interpretacion post lectura, en donde es indispensable que el profesional ejecutor' conozca los
aspectos principales del procedimiento y los correlacione con el diagndstico del paciente.
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A modo de conclusion y tomando en consideracion los distintos tipos de evaluaciones de acuerdo o
fa “pirdmide de Miller”, un progroma de evaluacidn de la competencia que adopta diferentes
métodos, debe incluir:

a} La observacion directa de las tareas de rutina que ayuda a identificar y evitar cualquier
problema de rendimiento: manejo y procesamiento de las muestras, asequramiento de la
calidad o mantenimiento del equipamiento {a nivel usuario, preventivo y correctivo).

b} _El andlisis de los documentos y registros realizados o utilizados por el personal. Las
actividades del personal se observan durante todo el proceso de andlisis del método de
ensayo, lo que permite verificar si se siguen las instrucciones de los procedimientos
operativos.

¢} Laevaluacion sobre el conocimiento de los procedimientos técnicos.
Resultados de la evaluacion y acciones a sequir.

FPara la objetividad del proceso, los criterios para considerar como satisfactoria la evaluacién de
competencias del personal deben guedar claramente establecidos en forma previa al
entrenamiento y posterior evaluacion. '

En el caso de que el personal no responda satisfactoriamente a lo evaluacién o reevaluacion, o
cuando no hayo realizado la tarea asignada por un tiempo prolongado, por ejemplo, en un afio o
mds, se pueden necesitar cursos de actualizacion, cursos de transferencia de parte de profesionales
con mayor experiencia o incluso una nueva capacitacion externa. En todos los casos serd necesario
volver a dejar la evidencia o registro de las capacitaciones, tanto internas como externas.

De esta forma, para una correcta gestion en la evaluacién de las competencias debe existir un
programa para la capacitacion continua del personal que asegure:

a} Reentrenar al personal que no apruebe la evaluacién de la competencia.
b) Reentrenar a los profesionales o técnicos no competentes.

€/ Renovar la capacitacion de los profesionales o técnicos que por largo tiempo no han
efecutado las taregs,

d) Actuglizar las competencias técnicas cada cierto periodo de tiempo para aquel personal
que realiza en forma permanente las tareas asignadas.

Lo implementacion de este programa de capacitacion continua debe ser coordinada siempre par lg
direccion técnica del laboratorio o de la institucion propiamente tal,

A modo de efemplo, el siguiente es un flujograma que permite seguir los pasos necesarios para fa
implementacion de un procedimiento, con el objetivo de evaluar la competencia def personal.
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Fuente: basado en el documento “Curso de Gestién de Calidad para Laboratorios”, Modulo 4:
Organizacion de los recursos humanos. OPS. Washington D.C,, 2009. '

s importante que el progroma de calidad def laboratorio cuente con un programa de capacitacion
para la evaluacién de la competencia, cuestion fundamental en los sistemas de gestion de calidad y
cuya responsabilidad recae directamente en lo direccidn. Serd necesario compartir cada punto del
programa con todo el personal def laboratorio, documentando las evaluaciones de la totalidad de
estos.

Un ejemplo del objetivo que debiera tener un programa de capacitacion para la evaluacion de la
competencia es “A todo el personal se les debe hacer una evaluacion de la competencia de forma
periddica en los tareas que se definen en la descripcién de su perfil de cargo”.

Finalmente, en el presente documento técnico se entregan orientaciones y criterios para el
desarrollo e implementacién de un procedimiento de entrenamiento y evaluacion de la
competencia téchica para profesionales y/o técnicos que se desempefian en los laboratorios
clinicos, complementados con cada una de las indicaciones de las secciones participantes
detaliadas en el alcance, que incluyen evaluaciones prdcticas o tebrico/practicas, y que son
propuestas en base a lo experiencia obtenida por cada uno de los faboratorios de referencia
participantes. Estas propuestas pueden ser complementadas con los procedimientos propios de
cada laboratorio. '
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1. Inmunologia, para la lectura, interpretacion e informe de autoanticuerpos por
inmunofluorescencia indirecta (IFi):

Alcance,

Las siguientes indicaciones aplican a todos aguellas actividades de entrenamiento y de evaluacién
de competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de
Inmunologia estd capacitado para leer, interpretar e informar autoanticuerpos por IFl. El
taboratorio que realiza la determinacion de autoanticuerpos por IFt debe contar con al menos dos
profesionales con competencia vigente. Dado que actualmente existen equipos gutomatizados
para realizar esta metodologio, que incluyen fotografias e interpretaciones sugefidas para los
patrones, es igualmente requerida la competencia profesional, yva que la fectura automatizada no
reemplaza la lectura e interpreiacfén por parte de los profesionales.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

La lectura e interpretacién de autoanticuerpos por IFI es uno de los pasos criticos en este tipo de
determinaciones, por lo tonto, la capacitacion del profesional comprende una etapa de
entrenamiento previo a su evaluacion y qutorizocion.

Se asignard un profesional experto o tutor para llevar a cabo el entrenamiento, quien debe contar
con su evaluacion de competencia en el mismo dmbito vigente.

Previamente, el profesional debe ser entrenado en aspectos de aplicacion de procedimientos e
instructivos vigentes para las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica que finalizan con ia
emision del informe de resultados de las determinaciones para autoanticuerpos por IFl: aplicacién
de procedimientos técnicos, manejo de equipofs), control de calidad interno y externo (validacion y
acciones de mejora}.

Materiales e insumos. .

© Muestras: sueros de rutina, controles comerciales o sueros de progmmas‘ de controf
externo para el analito en entrenamiento y evaluacién. Con relacion af tipo de sueros, el
30% deben ser negativos, mientras que ef 70% restante deben ser positivos en diversidad
de titulos y con patrones establecidos para el entrenamiento y evaluacion.

® Paro aquellos autoanticuerpos que puedan presentar mds de un patrén establecido {por
ejemplo, ANCA, AAN) se debe disponer de toda la diversidad de elfos para estos fines.

® Procedimientofs) técnico(s} de iFl.
e Instructivo de uso microscopio de fluorescencia.

¢ Documentos técnicos elaborados por el ISP “Recomendaciones para serologia en
Enfermedad Celiaca”, “Recomendaciones para la determinacion de autoanticuerpos en el
laboratorio de inmunologia” y “Recomendaciones para la determinacién de anticuerpos
antinucleares”, disponibles en: https://fwww.ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-de-

referencia/documentos-inmunologia-quimica-clinica/

® Sitio web oficial del “Consenso internacional sobre patrones de anticuerpos antinucleares
(ICAP})”, disponible en la web: https://anapatterns.org
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Entrenamiento.

A continuacicn, se describen las actividodes a seguir en el entrenamiento del profesional, para el
drea técnica de Inmunologia: '

a) Revisién y estudio de documentos técnicos, bibliografia y otros, antes y durante lao
capacitacion del profesional. Los documentos deben ser seleccionados e indicados por el
profesional experto o tutor con énfasis en los patrones definidos para el autoanticuerpo,
asociacion clinico, valor de referencia e importancia del titulo.

b) Realizacién de lectura de muestras en forma paralela a la rutina del laboratorio con
respecto ol profesional experto o tutor. Se proponen dos opciones segun la operatividad o
disponibilidad del laboratorio:

i Opcién N°1: al menos tres veces a la semana, abarcando la revision de al menos 8
muestras cada dia, por un periodo de tres meses.

ii, Opcidn N°2: lectura diaria, abarcando la revisién de 40 muestras semanalmente,
por un tiempo de dos meses.

c) Durante el primer tercio del tiempo de entrenomiento, se deben realizar lecturos
simuftdneamente con el profesional experto reconociendo muestras positivas: (patrones) y
negativas para establecer criterios de positividad, negatividad, patrones, titulacion,
deficiencias observadas en la preparacién de ldminas y/o deficiencias en las {dminas.

d) Duronte el sequndo tercio del tiempo de entrenamiento, se deben realizar lecturas en ciego
con revisién posterior del profesional experto, para las correcciones pertinentes de manera
inmediata.

e} Durante el Ultimo tercio del tiempo de entrenamiento, se deben realizar lecturas en ciego
con revision del profesional experto pare aclaracion de dudas. Evaluar la coincidencia de
fectura con respecto al profesional experto para estimar el progreso hacia la siguiente
etapa de evaluacion.

Evaiuacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacion del profesional. Al respecto, la
evaluacion debe ser realizada por el profesional tutor, experto y/u otro que tenga vigente su
evaluacién de competencia. Contempla una parte prdctica y una parte tedrica. Ambas deben
alcanzar un 80% de conformidad para concluir que el profesional es competente y queda
autorizado a realizar la lectura, interpretacr‘o‘h y emision del informe de resultados de
autoanticuerpos por IFl.

a} Practica.

Para la evaluacién de cardcter prdctico se debe realizar la Jlectura de 30 muestras conocidas. Para
ello se deben utilizor muestras provenientes de programas de control externo y/o muestras de
ruting de laboratorio con resuftado informado. Las muestras deben haberse mantenido
aimacenadas a -20°C posteriores al procesamiento original. Como se menciond anteriormente, el
ejercicio debe tener hasta un 36% de muestras negativas.
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Lo evaluacién se considera conforme cuagndo existe concordancia de un 80%, como minimo, en el
conjunto de los criterios, es decir, si al menos uno de los siguientes criterios no estd conforme, la
muestra se valora como no concordante:

e Concordancia en calificacion: positivo o negativo.

s Concordancia en titulo: segtn la variabilidad aceptable para autoanticuerpos por IFi
descrita internacionalmente, puede permitirse una diferencia de +/- 1 titulo para que sea
conforme. '

o Concordancia en el patron,

A continuacion, y @ modo de ejemplo, se indica una tabla paro el registro de la evaluacion de
concordancia del profesional en entrenamiento junto a la ribrica respectiva:

 Opelonas de:

 nteapvatackin -, | QPFIONEE e Patidiy

. PATRON A
FATRONB . -
Megutive - KEGAIVD

Bostdve

Evaluasicn de canoordaneia Autsanticuerpo XXKXK

L T e 1 (PROFESIGNAL EN ENTHENAMENTS] o e
[P ] P A i wzery S .10 hene Zd N
" Origes de i i (Oifesencia de 10} | concoriancin

X "Fe‘cha-._'

i mte .i‘et;elnn-'- ) ‘ﬂﬁﬂn Pmn o

n-7
n-g
1]

E i - EVALUACION PRACTICA 3 CONCORDANCIA

Tabla N°1. Ejemplo de tabla para el registro de lo evaluacion de la concordancia en o lectura de autoanticuerpas por IFl,

Para la tabla presentada, la evaluacion serd conforme si la concordancio resultante es de un 80%
en los criterios de calificacion/interpretacidn, titulo (con una diferencia mixima de +/- 1 titulo) y
patrén, entre el profesional en evaluacion y el profesional experto/tutor. Si ol menos alguno de
estos criterios no estd conforme, la muestra en evaluacién se valora como no concordante.

b} Tedrica.

La evaluacion tedrica se realiza en base o una presentacion de los autoanticuerpos evaluados de
parte del profesional en evaluacién y dirigida ol equipo de trabajo, en donde se sugiere, por
ejemplo:

® Realizar andlisis de hallazgos en muestras no concordantes si el porcentaje de
concordancia en la evaluacion practica ha sido entre un 80% y un 95%.

© Realizar andlisis de aspectos que resultan criticos en IFl si el porcentaje de concordancia en
la evaluacién prdctica ha sido mayor a 95%.

En ambos tipos de evaluaciones (tedrica y préctica) se deben valorar aspectos como, por ejemplo,
el conocimiento en el fundamento teérico de la metodologia, equipamiento, aseguramiento de lg
calidad de la prestacion de autoanticuerpos y su interpretacién en el contexto clinico.
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Frecuencia de la evaluacién.

El entrenomiento y evaluacion se realizard por dnica vez al profesional de faboratorio clinico de
inmunologia que se incorpora ol trabgjo de rutina porg leer, interpretar e informar
autoanticuerpos por IFl. Sin embargo, debe considerarse que los profesionales de esto drea deben
realizar al menos un ejercicio anual de comparacion entre observadores en la lectura por IFl.

Se sugiere ademds como ejercicio anual de comparacién entre observadores en la lectura por IFl,
realizar una lectura con registro en ciego de cada participante con al menos 15 muestras conocidas
para observar la concordancio entre estos observadores, manteniendo el criterio de considerar
conforme la concordancia desde el 80% del conjunto (similar a punto de evaluacion prdctica).

Se debe considerar un reentrenamiento si un profesional del drea ha suspendido la lectura de IFi af
menos por un afio.

Criterios de aceptacion y rechazo.

El profesional se considera autorizado para realizar lo lectura, interpretacion y la emisién de
informe de resultados de autoanticuerpos por IFl, si ha logrado al menos un 80% de concordancia
en la evaluacién prdctica y ol menos el 80% de conformidad en la prueba tedrica o presentacion
preparada conforme a una pauta focal indicada por el prafesional tutor o experto.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conferme.

En caso de no alcanzar la condicién de autorizado, el profesional no podrd informar lecturas de
muestras de ruting para o cual fue entrenado. Debiendo, por lo tanto, repetir el ciclo de
entrenamiento y evaluacion de la competencia de lectura de autoanticuerpos. Tambien es
importante que el profesional experto realice retroglimentacién al profesional en entrenamiento y
evaluacion, de manera de identificar sus debilidades para las correcciones. '

2. Hematologia, para la lectura, interpretacion e informe del hemograma:

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican en el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica en
la revision microscopica del frotis sanguineo para leer, interpretdr e informar el hemograma, de
esta forma el laboratorio de Hematologia pueda contar con las herramientas necesarias para
actualizar periddicamente las competencias técnicas de los profesionalés que realizan este
procedimiento.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

El hemograma es un examen de diagndstico de laboratorio que estd constituido por un andlisis
automatizado que incluye caracteristicas cuantitativas y cuglitativas. En primer lugar, se
encuentran las caracterfsticas cuantitativas que incluyen el hematocrito, hemoglobina, recuento de
giébulos rojos, blancos y plaquetas, volumen corpuscular medio, hemoglobina corpuscular media,
entre otros y, en sequndo lugar, una lectura microscopica pora la evaluacion de las caracteristicas
cualitativas de o serie roja, bionca y plaquetario. |

La descripcion de las coracteristicas morfoldgicas de todos los .elementos figurados de las tres
series celulores se encuentran detallados en el documento técnico efaborado por el ISP
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“Recomendaciones para lo interpretacién del hemograma de la serie roja, blanca y plaguetaria”,
disponible en el siguiente fink: https://www.ispch.cl/wp-
content/up!oads/zozl/OE/Recomendaciones—para-la—interpretaci%C3%B3n—dei-Hemoqmma.pdf

Materiales e insumos,

El tipo de material utilizado para el entrenamiento corresponde a un frotis sanguineo preparado ¥
listo para ser leido e informado. Para este efecto pueden ser utilizadas las muestras de los
programas de control externo o un material preparado para estos fines por los profesionales
expertos en el drea hematoldgica de! propio laboratorio, incluso de ung microteca almacenada en
condiciones dptimas.

En el caso de un material de control evaluade ¥ valorado al interior del laboratorio, este debe ser
caracterizado por el profesional competente y experto en el drea de Hematologia, quien debe
ademds indicar los intervalos correspondientes para cada serie celufar, no asf para el material de
control proveniente de un programa de control externo que ya posee valores asignados por el
proveedor del programa. '

El laboratorio debe asegurar que las muestras estén montadas con cubreobjetos en medio de
montaje y que se conserven o una temperatura adecuada, dispuestas en contenedores especificos
parg este efecto.

Entrenamiento.

El mecanismo de entrenamiento es la observacion microscopica de 5 a 15 frotis sanguineos,
dependiendo del nivel de complejidad del laboratorio, bajo supervision directa de un profesional
experto en el drea, con el objetivo de sefialar cudles son fas caracteristicas morfoldgicas que deben
encontrarse, su redaccidon e interpretacidn, el valor de los haollozgos, las coracteristicas
- morfolbgicas complementarias v lg relacién con un cuadro hematolégico definido {anemias,
leucemias y trombocitopatias).

Ef entrenamiento debe tener como objetivo la revisién de la formula diferencial, identificacidon
morfoldgica de la serie blanca, rojo y plaquetaria y las estimaciones cuantitativas de los elementos
formes (leucocitos y eritrocitos). Si el laboratorio realiza lectura de hemogramas con caracteristicas
especiales, por ejemplo, oncohemnatoldgicas, el material para fa capacitacion y actualizacién debe
contener casos que'fncluyan leucemias mieloides y linfoides agudas y crénicas.

En el caso del entrenamiento de lo serie roja, se sugiere incluir anemias, -de ocuerdo con o
clasificacion morfoldgica indicada en el libro Hematologia Fisiologia y Fisiopatologia, edicién 2022
de los autores Dr, fvdn Palomo, Dr. Jaime Pereira y Dr. Eduardo Fuentes; cuyo link del e-Book es
http:/feditorial utalea.cl/htmi/ebook.php.

Para cubrir la serie plaquetaria se debe tener la capacidad de estimar cuontitativamente las
plaguetas, ademds de identificar cualitativamente Jos diferentes tamafios de éstas.

En el entrenomiento, ademds de incluir la revision de frotis patolégicos (con casos de anemig,
feucemia y trombocitopenia o trombocitosis), se deben incluir hemogramas con caracteristicas
normales, teniendo en consideracion siempre la buena calidad del frotis, en donde es importante
que el profesional en entrenamiento posea previamente lo capacidad de preparor correctamente el
frotis, junto a su posterior lectura e interpretacion.
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Por tltimo, el entrenamiento debe aplicarse de acuerdo a criterios que dependen del tipo de
pacientes atendidos y del tipo de profesional que se incorpora al laboratorio de Hematologia:

o Para el primero caso, el entrenamiento depende de las caracteristicas epidemio!égicas de
la poblacién atendida, con mayor énfasis en aquellas patologios poco frecuentes o
emergentes, y considerando los distintos grupos etarios. Por ejemplo, paciente con
Hantavirus o pacientes pedidtricos oncohematologicos.

e En el segundo caso, el entrenamiento depende de la asignacién de un nuevo profesional a

la lectura e interpretacion del frotis sanguineo o si el profesional lleva 1 afio 0 mds sin
realizar Ia lectura de un hemograma.

Evaluacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar lo evaluacién del profesional, con fa finalidad
de conciuir si queda o no outorizado para la lectura del frotis sanguineo. La evaluacién debe ser
realizada por el profesional experto u otro que tenga vigente su evaluacion de competencia,
debiendo alcanzar al menos 80 de 100 puntos de conformidad para concluir que el profesional es
competente v queda autorizado @ realizar Ig lectura, interpretacion y emision del informe de
resultados del hemograma.

Ef mecanismo de evaluacion deberio reolizarse o lo menos con tres frotis sanguineos que deben
cubrir los ftems a evaluor para la férmula diferencial, serie blanca, roja y plaquetaria. Lo
evoluacion dependerd directamente de las caracteristicas de lo que se estd evaluando, partiendo
inicialmente por la férmula diferencial: ' '

a) Distribucion de frecuencia o evaluacién de la formula diferencial: la formula diferencial serd
evaluoda de acuerdo con las “Tablas de tolerancia”, segun la 1SO 13528, para un intervalo de
confianza del 99%.

La férmula o aplicar pora el cdlculo def porcentaje de intervalo de confianza de cada poblacién de
leucocitos o gldbulos blancos de la férmufa diferencial en el entrenamiento del profesional de
Hematologfa, es la que se muestra a continuacién:

SEp = L
‘ n
p 257 req
]

Férmula N°1; obtencién del IC de 89%. CLS! Reference H20-A2 Leukocyte (WBC) Differential Count
{Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods, 2nd Edition.

En donde:

e (SE) esel error estdndar.

¢ (p) media observada, por ej. “% de segmentados”. Dato entregado por el programa de
control externo en el caso de usar este tipo de muestras o por el profesional experto af
utilizar muestras de pacientes def propio laboratorio.

e (q)100-p.

s (n) células contadas. En el caso de hemogramas normales se deben contobifizar 100
célulos, mientras que para hemogromas patoldgicos se deben contabilizar 200.
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o [2.57) confianza del 99%.

Las caracteristicas cualitativas de la serie blanca, roja y plaquetaria serdn evaluadas de acuerdo
con el hemograma patrén si se utiliza material de un programa de control externo o en caso
contrario, hemogramas leidos por un profesional experto.

b} Para el resto de los elementos del frotis sanguineo debe existir correlacion o concordancia de los
pardmetros o hallazgos cuantitativos y cualitatives.

¢} Descripcién de las caracteristicas morfolégicas: por ditimo, las tres series mencionadas tienen
caracteristicas morfoldgicas propias de cada tipo celular por lo que es necesario describirlas
detaliedamente, en el caso que aplique. '

Frecuencio de la evaluacion.

El entrenamiento y su posterior evaluacion se realizarG por unica vez af pfofesiona! de laboratorio
clinico de Hematologia que se incorpora al trabajo de rutina para leer, interpretar e informar el
hemograma y ademdas, debe considerarse que los profesionales de esta drea deben realizar al
menos un ejercicio anual de evaluacion comparativa entre observadores en la lectura del
hemograma, con el propdsito de buscar mayor reproducibilidad o comparabilidad de fos resuftados

entre estos observadores.

En ef caso de un profesional nuevo, se requerird validar las competencias minimas de lectura,
especialmente la verificacion de las caracterfsticas cuantitativas en relacion a las cualitativas,
considerando los antecedentes epidemioldgicos de fos pacientes.

Para el caso de un profesional que no haya realizado fa lectura e informe de un hemograma por un
afio o mds en el laboratorio, requerird un entrenamiento completo y su evaluacion debe considerar
desde la validacidn de los hemogramas hasta el reconocimiento de hallazgos patognomdénicos en
el caso de existir. '

Por dltimo, en el caso que un profesional pierda parcialmente su competencia y obtenga un
desempefio insatisfactorio en los programas de control externo, serd necesaric nivelor estas
competencias. Lo mismo se presenta cuando los profesionales omiten observaciones microscopicas
por desconocimiento de las caracteristicas morfologicas celulares presentes en el frotis sanguineo.

Criterios de aceptacion y rechazo.

Los. criterios de aceptacion para evaluor el desempefio de un profesional y demostrar su
competencia serdn los sigujentes, utilizando para ello Ia revisién de ol menos tres frotis sanguineos
en donde la asignacion de puntaje estd asociada con los 4 ftems evaluados, gue en total deben
sumar 100 puntos.

a} Formula leucocitaria o diferencial: se le asignan 35 puntos.
b) Serie roja: se le asignan 25 puntos.
¢) Serie blanca: se le asignan 25 puntos.

d) Serie plaquetaria: se e asignan 15 puntos.
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Las tablas que se muestran a continuacion para la asignacion del puntaje de fos cuatro ftems que
serdn evaluados, deben aplicarse para cada frotis sanguineo revisado, independiente def nimero
de frotis utilizados para dicha evaluacion, en donde se propone como minimo la revision de 3.

a) Férmula leucacitaria o diferencial: independiente del hallazge de distintos tipos de células, le
corresponde un total de 35 puntos. El puntaje' que se asigna a cada célula estd osociado o la
relevancia del cuadro o diagndstico hematolégico del frotis sanguineo. La siguiente tabla
demuestro lo asignocion del puntaje.

 Tipode | | Puntaje final
. Célla” o} T ‘| obtenido - |
Segmentados 73a 93% 18 76% 18
Linfocitos 2a18% 10 17% 10
Monacitos 0al12% 5 1% 5
Baciliformes 0a7% 8% 0
Basdfilos Oo4% 6% ) ¢
Total - 35 - 32

Tabla N°2. Ejfernplo de formula leucocitariu o diferencial para el cdlculo del puntaje obtenido por el profesional en

entrenamiento.

La informacidn que entrega la tabla es lo siguiente:

La columna “Tipo de célula” despliega los leucocitos observados por el profesional experto
o indicadas en el informe de desempeiio del programa de control externo.

En la columna “Rango IC 99%" se muestra el intervalo porcentual def leucocito obtenido
con un intervalo de confianza (IC) del 99%, calculado de acuerdo a la formula N°1 descrita
en el punto de evaluacion.

En lo columna “Puntgje asignado” se indica el puntaje que el profesional experto o el
programa de control externo asignd a cada tipo de célula blanca encontrada de acuerdo
con el hemograma leida, lo que suma en total 35 puntes.

La columna “Valor informado por el entrenodo” corresponde ol porcentaje de leucocitos
observados e informados por ef profesional en entrenamiento.

En la columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logré el pfofesiona! en
entrenamiento al comparario con el requisito sefialado en el rango (IC 99%) por cada tipo
de leucocito. Serd el puntaje totof si cae dentro del rango o igual-a cero si se encuentra
Juera del rango.
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a} Serie roja: las caracteristicas morfolégicas de los gidbulos rojos son identificadas de acuerdo
con la relevancia clinica del frotis sanguineo.

~morfoldgicas

Esferocitos | {% o ++}

Cuerpos de Jowell | (+a +t) 6 (+) 5
Jolly

Eritroblastos en 100 ’

o : {0 a6) 4 18 0
células :
Poiquilecitosis (+a++) 2 {(++] 2
Microcitosis - {0a+} 1 {++) 0
Macrocitosis 0 a+} 1 {+++) 0
Anisocitosis {0a+) 1 No declara 1
Total . - - 25 - )

Tabla N°3. Ejemplo de caracteristicas de la serie rojo para el cdlculo del puntaje obtenido por el profesional en
entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es la siguiente:

» Enla columna “Caracteristicas morfoldgicas” se despliegan este tipo de caracteristicas de
los glébulos rojos, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de
desempefic del programa de contraf externo. )

e . Enla columna “Patron” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de la serie
roja, obtenidas con la fectura del frotis sanguineo por el profesional experto o dadas por el
programa de control externo.

e En fo columno “Puntaje signodo” se indica el puntaje que el profesional experto o el
programa de control externo dio a todas las células rojas encontradas en el hemograma,
con una suma total de 25 puntos. :

® La columna “Valor informado por el entrenado” corresponde a la interpretacion realizada
por el profesional en entrenamiento informada en cruces o en nidmero de células contadas,
si corresponde.

* En la columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logré el profesional en
entrenamiento al compararlo con el requisito sefalade en la columna “Patrén”. Serd el
puntaje total si cae dentro del rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.
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b} Serie blanca: las caracteristicas morfolégicas de los glébulos blancos son identificadas de
acuerdo con la refevancia clinica def frotis sanguineo.

L L 1 “Puntaje
. . Caracteristicas P
morfologicus R BTN
Blastos pequefios {++ g +++) 10 (+++} - 10
Pseudo Pelger-Hiiet (+a ++) 3 (+++) 0
Neutrdfilos
. f (+a+4t) 3 {+++) 0
hipersegmentados .
Neutrdfilos hipogranular (+ g ++) 3 {+) 3
Cuerpos de Dohle (+ o ++) 2 (+++) 0
Nicleo plegado {++ a +++) 2 - 0
Cromatina laxa {++ a +++) 2 - 0
Total - : 25 - 13
Tablo N°4. Ejemplo de caracteristicas de la serie blanca para el cdlculo del puntaje obtenido por el profesional en
entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es ja siguiente:

¢ Enla columna “Caracteristicas morfoldgicas” se despliegan este tipo de caracteristicas de
los leucocitos, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de
" desempefio del programa de control externo.

® Enlacolumna “Patrén” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de fo serie
blanca, obtenidas con la lectura del frotis sanguineo por el profesional experto.o dadas por
el programa de control externo.

® EnJo columna “Puntaje asignado” se muestra el puntaje que el profesional experto o el
programa de control externo asigné a las células biancas encontradas en el hemograma,
con una suma total de 25 puntos.

® La columna “Valor informado por el entrenado” corresponde a la interpretacion realizada
por el profesional en entrenamiento informada en cruces. '

® En fa columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que fogré ef profesional en
entrenamiento afl compararlo con el requisito sefialado en la columna “Patrén”. Serd ef
puntaje total si cae dentro del rango o igual a cero si se encuentra fuera def rango.

¢) Serie plaquetaria: al igual que en los casos anteriores, lgs caracteristicas morfoldgicas de las
plaguetas son identificadas de acuerdo a la relevancia clinica del frotis sunguineo.

- Caracteristicas

| morfoldgicns;. _obtenido
Disminuidas - 0
Plaguetas gigantes {+a++) 3 (+} 3
Displasia plaquetario {+a++) 2 -4 2
Total - 15 - 5
Tabla N°5. Ejemplo de corocteristicas de la serie plaquetaria para el cdlculo del puntaje obtenido por ef profesional en

entrengmiento.
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La informacidn que entrega la tabla es la siguiente:

e £n lo columna “Caracteristicas morfolégicas” se despliegan o interpretacion morfologica
de las ploguetas, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de
desempefic del programa de control externo. '

e Enlacolumna “Patrén” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de la serie
plaguetaria, obtenidas con la lectura del frotis sanquineo por el profesional experto o
dadas por el programa de controf externo.

» En lo columna “Puntaje asignado” se muestra el puntaje qde el profesional experto o el
programa de control externo asignd a las plaquetas encontradas en el hemograma, con
una suma total de 15 puntos.

o Enla columna “Valor informado por el entrenado” se muestra la interpretacién realizada
por el profesional en entrenamiento informada en cruces o en su defecto no informada.

e £nla columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logrd el profesional en
entrenamiento al compararlo con el requisito sefialado en la columna “Patrdn”. Serd el
puntaje total si cae dentro del rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.

Finalmente, el criterio para determinar la competencia del profesional luego de la evaluacion de fos
tres fratis sanguineos se indica en la siguiente tabla, en donde se promedia la sumatoria de los
puntajes finales obtenidos por cada item evaluado. ‘

"7 Registro de puntajes obtenidos por el profesional en entrenamiento
] . .. . Serie Puntaje
Formiula leucocitaria | Serie roja Serie blanca .
plaguetaria total
Puntaje
) 35 25 25 15 100
ideal
Frotis 32 9 14 ' 5 60
N°1
Frotis 30 22 25 13 90
N°2
Frotis 15 6 20 5 46
N°3 .
Promedio puntaje final lectura tres frotis ' 65

Tabla N°6. Ejemplo de registra de puntafe final obtenido para lo autorizacion de la competencia profesional de acuerdo a
fa evaluacicn.

Con el promedio obtenido fuego de la evaluacion, se concluye si el profesional en entrenamiento es
competente y queda autorizado para la lectura, interpretacion e informe del hemograma, segun
los criterios definidos en la siguiente tabla:

“Puntajepromedio | Competencia
80 g 100 puntos Autorizado. |

50a79 Autorizado con Supervisidn.
<a49 No autorizado.

Tabla N°7. Puntaje promedio y autorizacion de la competencia del profesional en entrenamiento.
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Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Las acciones frente a evaluaciones no conformes deben sequir los siguientes lineamientos, en todos

fos cuales debe existir retroalimentocién de parte del profesional experto hacia el profesional en
evaluacion:

a) Con el logro de un puntaje promedio entre 80 a 100 puntos, el profesional queda
autorizado para leer, interpretar e informar el hemograma. 5i el puntaje es cercano a 80

puntos, se recomienda identificar la folencia para gque el profesional supere estas
deficiencias.

b) Con la obtencidn de un puntaje promedio entre 50 y 79 puntos, el-profesional puede leer,
interpretar e informar los resultados baojo supervision del profesional experto, quien
ademds evaluard el periodo necesario para superar las brechas.

c) Con un puntaje menor a igual a 49 puntos el profesional no queda autorizado para la
lectura, interpretacion e informe del hemograma. El director técnico del laboratorio debe
evaluar los opciones de reentrenamiento o capacitacion externa.

3. Bacteriologia, para la lectura, interpretacion e informe de la determinacion de V.D.R.L.;

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican para todas aquellas actividades de entrenamiento y evaluacion
de las competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de
Bacteriologia estd capacitado para leer, interpretar e informar lo técnica de V.D.R.L. {Venereal
Disegse Research Laboratory); en relacién con la observacion microscépica de la reaccion de
flocuiacion. '

Descripcion de la técnica o procedimiento.

Lo prueba de V.D.R.L. tiene su fundamento en la reaccion entre un antigeno {cardiolipina, lecitina y
colesterol) y fos anticuerpos inespecificos llamados reaginas. Esta reaccion se prodiice en respuesta
a sustancias de naturaleza lipidica gue se originan de la interaccion entre los treponemas y el tejido
dafiado del huésped, debido o infecciones causadas por espiroquetas o enfermedades
autoinmunes, en donde hay agresién del tejido mesenquimatoso. Dado que no miden anticuerpos
especificos frente af Treponema pallidum, su.positividad no asegura la enfermedad sifilitica. La
reaccién se evidencia por la formacién de microfiéculos observables al microscopio con aumento
100x. Sus resuttados pueden expresarse tanto cualitativa, como cuantitativamente. {en diluciones).
Estas reaginas aparecen antes que los anticuerpos especificos y estdn presentes en el suero de
pacientes sifiliticos y ocasionalmente en personas con otros trastornos agudos o cronicos
caracterizados por dafio tisular.

Muateriales e insumos.
Para el entrenamiento del profesional se pueden utilizar muestras de referencia provenientes de
fos programas de control externo, sin embargo, en caso de no contar con este tipo de muestras,

" también pueden ser utilizadas muestras de suero de la ruting, previamente caracterizadas por el
profesional experto a cargo de la metodologia.
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Este procedimiento debe ser realizado por el profesional tutor o experto encargodo de lao
metodologia y con sus capacitaciones al dia.

Es importante recalcar que la conservacion de las muestras para el entrenamiento debe realizarse
igual que las muestras de ruting. Si las muestras no se procesan dentro de los 4 horas desde que
son descongelados, se deben conservar entre 2 y 8°C por un maximo de 72 horas. Ahora bien, si las
muestras no se procesan dentro de las 72 horas posteriores a su descongelamiento, se deben
congelar a -20 +/- 22C.

" En el caso de las muestras reactivas, se pueden utilizar muestras con un periodo de congelacion de
hasta 12 meses. Considerar la probabilidad que la reactividad de las muestras podria disminuir con
respecto a la caracterizacion inicial vy es por esta ragzon. que se debe realizar una nueva
caracterizacion por parte def profesional encargado, al momento de realizar el entrenamiento.

Se deben utilizar 100 muestras para reglizar la lectura comparativa, que incorporen 50 muestras
no reactjvas y 50 muestras reactivas.

Entrenamiento.

El entrenamiento se debe realizar a través de la elaboracién de un panel de muestras previamente
carocterizadas por el profesional experto a corgo o alternagtivamente a través de la lecturg
comparativa de las muestras dentro de la ruting, entre el profesional encargado y el profesional en
entrenamiento. En este pudo se debe considerar lo siguiente:

a) Se deben utilizar 100 muestras para reafizar la lectura comparativa, panel de muestras que
debe contener 50 muestras no reactivas y 50 muestras reactivas. 5i el entrenamiento se
realiza utilizando lo rutina de trabajo, se debe lograr esta cantidad de muestras.

b) El entrenamiento se realiza durante la ejecucion de la técnica de V.D.R.L. y debe contar con
un registro especifico.

¢) La lectura microscopica se realiza segtn las caracteristicas de fa metodologia, es decir,
primero se debe realizar una lectura cudlitativa y posteriormente una lectura cuantitativa
{diluciones) segtin corresponda. Se debe realizar una lectura comparativa entre el
profesional encargado de la técnica y el profesional en entrenamiento.

d} El personal que estd sujeto a evaluacién de su competencia técnica corresponde a todos
aquellos profesionales implicados en lg lectura de los resultados, ademds de los
profesionales que se estdn incorporando a realizar la técnica, incluidos aguellos que
reglizan sistemas de turnos.

Evaluacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacién del profesional en
entrenamiento, con la finalidad de concluir si queda © no autorizado para realizar la técnica de
V.D.R.L. La evaluacion lo debe realizar el profesional experto a cargo u otro que tenga vigente su
evaluacion de competencia. Esta evaluacion debe contemplar una parte para la lecturo cualitativa
y otra para la lectura cuantitativa.
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a) Evaluacion cualitativa,

Lo evaluacién cualitotiva se realiza en base a los criterios de evaluacion del método de
concordancia entre los resultados de las lecturas microscépicas realizadas por el profesional
encargado de la técnica y el profesional en entrenamiento. El panel de muestras para la evaluacion
cuenta con un total de 20 muestras, de las cuales 15 serdn reactivas y 5 no reactivas.,

El sistema evaluativo se realiza otorgando puntajes a los resuitados observados, utilizando para
este efecto lo Tabld N°8. A modo de ejemplo, una muestra caracterizada por el profesional
encargado como no reactiva {NR) tendrd un puntaje‘ ideal de 2 puntos. Si el resultado del
profesional evaluado es reactiva débil (RD} le corresponde 1 punto y si la respuesta es reactiva (R}
el puntaje serd 0 puntos.

7 Concordancia Cuaiitative
Resultado “Resultado profesibndl en
Caracterizacion entrenamiento y evaluacion
Profesional :
encargado NR RD R
NR 2 1 a
RD 1 2 1
R o 1 2

Tabla N°8. Puntaje para resuitados cualitativos de concordancia en la lecturo de V.O.R.L.

La sumatoria de esta puntuacién corresponde ol puntgje total obtenido por el profesional
evaluado. Parg el cdiculo del puntaje final en la concordancia cudlitativa se debe utilizar la
siguiente férmula de calificacién (Férmula N°2):

" Calificacion = (Puntaje obtenido x 100
" Puntaje méximo posible}-. B

Férmula N*2. Cdleulo colificacion final de concordencia en la lectura de V.D.R.L.

El desempefio de un profesional evaluado se considera satisfactorio si este obtiene un puntaje final
minimo de 90 puntos. Si obtiene un puntaje inferior a 90 puntos, su desempefio serd calificado
como insatisfactorio.

b} Evaluacion cuantitativa.

La evaluacion cuantitativa se realiza en base a los criterios de evaluacién del métode de
concordancia entre los resultados de las lecturas microscopicas realizadas por el profesional
encargado de lo técnica y el profesiondi en entrenamiento. El panel de muestras para la evaluacion
cuenta con un total de 20 muestras reactivas.

El sistema evaluativo se realiza otorgando puntajes a los resuftados observados, utilizando para
este efecto la Tablu N29. A modo de ejemplo, una muestra caracterizada por el profesional
encargado como R2 tendrd un puntaje ideal de 2 puntos. Si el resultado del profesional evaluado es
R1 le corresponde 1 punto y si la respuesta es RD el puntaje serd 0 puntos.
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Resultado Resultado profesional en entrenamiento y evaluacion
profesional
encargado NR RD R1 R2 R4 R8 R16 | R32 R64 R128
NR 2 i 0 | o o 0 0 0 0 0
RD 1 2 1 0 0 0 0 0 0 g
R1 a 1 2 1 0 o o g 1) g
R2 o 0 1 2 1 0 o 0 0 ]
R4 0 0 0 1 2 | 1 0 ) 0 0
R8 o (0| 0o | o 1 |2 1 0 0 0
R16 0 0 0 0 o [ 1 | 2 1 0 0
R32 o o 0 0 0 0 1 2 1 /]
R64 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1
R128 0 0 o 0 0 o o 0 1 2
Tabla N°9. Puntaje para resultados cuantitativos de concordancia en la fectura de V.D.R.L.

La sumatoria de esta puntuacion corresponde al puntaje total obtenido por el profesional en
entrenamiento evaiuado. Para el cdiculo def puntaje final en la concordancia cuantitativa se debe
utitizar la misma férmula de calificacion anterior (formula N°2).

El desempefio de un profesional evaluado se considera satisfactorio si este obtiene un puntaje final
minimo de 90 puntos, Si obtiene un puntaje inferior @ 90 puntos, su desempefio serd calificado
como insatisfactorio.

Frecuencia de la evaluacion.

Se sugiere que fas evaluaciones se realicen cada vez que un profesionol se incorpora a la
realizacion de la técnica, ya sea porque no la ha realizado anteriormente o porgue no la redliza
hace mads de un afo.

Las competencias técnicas pueden ser fortalecidas, ademds, realizando una lectura comparativa
entre todos los profesionales implicados en fo técnica, utilizando el material de fos programas de
control externo a los cuales esté adscrito ef laboratorio clinico. Para esta instancia se debe utilizar
el mismo criterio de evaluacién y los resultados se deben correlacionar con los emitidos por lu
entidad evaluadora. :

Criterios de aceptacion y rechazo.

La evaluacion se considera satisfactoria cuando el profesional en entrenamiento obtiene un
puntaje igual o superior a 90 puntos en su desempefio, quedando entrenado para realizar,
interpretar e informar la técnica de V.D.R.L., de lo contrario, el profesional no aprueba o
evaiuacion de su competencia. :

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

» 5i el profesional evaluado obtiene un resultado insatisfactorio en su entrenamiento, no
debe incorporarse o la rutina de trabgjo en la lectura de muestras, quedando a criterio de
fa direccién técnica cualquier decision contraria.
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e  Para su incorporacion definitiva en la rutina de trabajo, se sugiere repetir la evaluacion de
competencia. Para su ejecucién no serd necesario olterar la exigencia de la primera
evoluacién y debe realizarse nuevamente por el profesional experto encargado de la
técnica. '

e En ombos casos, es importante que el profesional experto realice retroalimentacion al
profesional en entrenamiento y evaluacion, de manera de identificar sus debilidades para
las correcciones necesarigs. :

4. Micobacterias, para la lectura, interpretacion e informe de la baciloscopia. -

Alcance.

Las siguientes indicaciones apfican a todas aguellas actividades de entrenamiento y evaluacion de
competencias técnicas que permitan establecer que un- profesional del loboratorio de
micobacterias o tuberculosis (TB) estd capacitedo en lu realizacion del extendido, tincion de
fluorescencia o de Ziehl-Neelsen y la posterior fectura, interpretacion e informe de resulftados de io
baciloscopia (BK). También aplican a los técnicos de faboratorio que se desempedian en el drea de
tuberculosis y que deben capacitarse en la realizacién del extendido y tincidn de fluorescencia o de
Ziehl-Neelsen.

Descripcién de la técnica o procedimiento.

La batiloscopia consiste en la observacion microscépica de una muestra tefiida con colorantes
especificos para micbbacrerias, se basa en lograr el reconocimiento de fos bacilos dcido alcohol
resistentes (BAAR), que tienen lo propiedad de resistir a la decoloracion de la fucsing con alcohol-
dcido. Lo fucsina, el colorante utilizado, penetra en la bacteria por accidn del fenol y el calor.
Debido a la alta concentracidn de dcidos micélicos en la pared celular {aprox. 60%) y una superficie
externo hidrofébica, las micobacterias presentan alta retencién de fucsina. La forma mds comun
para poder identificar este tipo de bacterias es a través de la tincién de fluorescencia o la tincién de
Ziehl-Neelsen, en esta tiltima, el BAAR queda tefiido de color fucsia, con un fondo azul (dado por el
colorante de contraste azul de metileno). La alcohol-dcido resistencia no es especifica del bacilo de
la tuberculosis, sino gue la tienen todos los bacilos def género Mycobacterium y otros
microorganismos pertenecientes o distintos géneros bacterianos.

Materiales e insumos.

Se deben utilizar muestras de lo rutina de trabajo para realizar los extendidos y tincién de las
baciloscopias, ademds, se recomienda formar una microteca con baciloscopias de resultado
conocido para utilizar en las capacitaciones de su lectura. Estas baciloscopias se deben conservar
limpias, sin restos de aceite de inmersién y rotuladas en una cajo especifica para ello. El profesional
responsable del laboratorio de TB debe elaborar y mantener un listado con el numero de la
bacifoscopia, su resultado y las observaciones técnicas si aplican.

Para una revision mds detallada, se deben consultar los documentos técnicos elaborados por el ISP
“Guia de bioseguridad en el diagnéstico de tuberculosis para laboratorios (2017)" y “Manual de
procedimientos técnicos para el diagndstico bacteriolégico de la tuberculosis {2019)", ambos

disponibles en: hitps://www.ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-de-referencia/documentos-
bte-micobacterias/
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Entrenamiento.

En la etapa de entrenamiento se realiza la descripcion de la parte tedrica y prdctica de fo
realizacion del extendido, tincidn, lectura y posterior informe de la bacﬁoscdpia. Ademds, estd
descrita para las actividades que desarrollan tanto los profesionales, como los técnicos del
faboratorio de TB.

En primer lugar, para la reclizacion del extendido y tincién de la baciloscopia se deben procesar 10
muestras de la ruting de trabajo para los laboratorios que procesen menos de 500 bacifoscopios af
afio y 20 muestras para los laboratorios que procesen mds de 500 bacifoscopias al afio, mientras
que para el entrenamiento en la lectura yo sea por la tincion de Ziehl-Neelsen y/o por
fluorescencia, se deben leer como minimo 50 baciloscopias con resultado conocido de la microteca
o de la rutina del laboratorio,

En el caso del entrenamiento en lg técnica de baciloscopia para funcionarios nueves, estos deben
revisar en forma obligatoria los documentos técnicos del ISP indicados en el punto de “materiales e
insumos”, los cuales entregan las directrices de los procedimientos normados y fos requerimientos
de bioseguridad para lu reaiizacion de esta metodologia. Tombién es recomendable que el
personal en entrenamiento realice el curso de baciloscopia (e-learning o presencial), que imparte el
propio Instituto de Salud Pablica, sugerencia no excluyente para el entrenamiento realizado en los
propios laboratorios o los Jaboratorios pertenecientes a la red. '

a) Para el entrenamiento presencial es necesario realizar fos siguientes pasos:

1. Demostracién de la técnica de baciloscopia de parte de un profesional capacitado
o experto.

2. Ejecucidn de Ia_te’chim de parte del profesional o técnico en entrenamiento, bajo
supervision directa del profesional experto en el drea.

3. Extendido y tincién {por Ziehl-Neelsen y/o fluorescencia) de 10 o 20 baciloscopias,
de acuerdo a la cantidad de baciloscopias procesadas al afio, por el profesional o
técnico en entrenamiento, las que deberdn ser evaluadas por el profesional
experto del loboratorio. |

4. Lectura de 50 baciloscopias por el profesional en entrenamiento, tefiidas por Ziehl-
Neelsen y obtenidas de la microteca o del Laboratorio de Referencia Intermedio en
el caso de los laboratorios piiblicos. Esta lectura debe ser en clego para luego ser
evaluado por un profesional experto.

5. Paro el entrenamiento de la fectura por fluorescencia, el profesronal debe leer 50
ldminas de la ruting del laboratorio.

6. En el caso de los técnicos de laboratorio, deben éntrenarse en la realizacién del
extendido y posterior tincion, ya sea por Ziehi-Neelsen o fluorescencia.

7. -Para los profesionales el entrenamiente debe considerar la realizacion del

extendido, tincién y posterior lectura e informe de baciloscopias por tincién de
Ziehl-Neelsen o fluorescencia. :
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b} Serd necesario ademds un reentrenamiento abreviodo del profesional, en los siguientes

casos:

1. En forma posterior a un cambio relevante indicado por el Laboratorio Nacional de
Referencia del ISP, como por ejemplo en el extendido y la tincién.

2. Cuando los funcionarios designados al laboratorio no han realizado la técnica o
procedimiento por un periodo mayor a 6 meses:

i. Para estos cosos se deben reolizar 5 baciloscopias con supervisién del
profesional experto.

ii. Para la lectura por la tincién de Ziehi-Neelsen se debe preparar un panel
de 10 léminas valoradas o informadas, provenientes de la microteca de
baciloscopias o del Laboratoric de Referencid intermedio en el caso de los
laboratorios publicos, con la finalidod de evaluar la concordancia en la
fectura,

Evaluacién.

Al igual que los casos anteriores, en forma posterior al entrenamiento se debe realizar i
evaluacion del profesional o técnico en entrengmiento, con la finalidad de concluir si queda o no
autorizado para la técnica en cuestién. La evaluacidn se debe realizar por el profesional tutor o
experto u otro que tengo vigente su evaluocion de competencia en el laboratorio de TB. El
profesional experto utilizard como mecanismos de evaluacion lo siguiente: '

o) Evaluacion indirecta de lao técnica de baciloscopia de fas 10 o 20 muestras de ruting a

b)

través de lo lectura de estas muestras, en donde se evalua el extendido y lo tincion,
otorgando 1 punto si el extendido estd correctamente realizado y 0 si no lo estd, mientras
gue, en relacién a la tincién, también se califica con 1 punto si se ha realizado de manera
correcta y 0 si no. La sumatoria total serd de 20 o 40 puntos e incluye lo evaluacién del
extendido y la tincion, permitiendo calcular el puhtaje final del profesional o técnico,
utilizando la siguiente formula:

'Puh.%qje- ﬁ'n_ql ':.[Puntaié qbténido}_:' 'lop.-_:‘
‘Puntaje méximo posible).

Foérmula N°3. Cdlculo puntaje final del extendido y tincién de acuerdo a fa lectura de las baciloscopias.

Por efemplo, si son 20 las baciloscopias realizadas, se evaliia el extendido y lo tincidn,
obteniéndose 18 baciloscopias con extendido adecuado y 19 baciloscopias con tincion
adecuada. Al realizar el cdiculo de la calificacion utilizando fo formula N°3, se obtendria:

Puntaje final: [184-'191)( 100 = 92,5 puntos.
40

Concordancia de la lectura de las 50 baciloscopias valoradas o con resultado conocido para
la tincidn de Ziehl-Neelsen, en donde se otorga 1 punto si existe concordancia de lectura
con el resuftado conocido y 0 si no existe concordancia. Con este sistema se obtiene un
mdximo de 50 puntos y permite calcular el puntaje final utilizando la misma formula N°3.
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Por ejernplo, en la lectura de las 50 baciloscopias, se obtiene un puntaje de concordancia
de 45 puntos, al realizar el cdlculo de la calificacion utilizando la férmula N°3, se obtendria:

Puntaje final: 45 x 100 = 90 puntos.
50 '

¢} Concordancia con los resultados obtenidos con el profesional experto en la lectura de las
50 baciloscopias de ruting con tincién de fluorescencia, en donde la evaluacién y cdlculo
del puntaje final se realiza de fa misma forma que en el punto b}

En los tres casos mencionados, el desempefic de un profesional o técnico evaluado se considera
satisfactorio si este obtiene un puntafe final minimo de 90 puntos. 5i obtiene un puntaje inferior, su
desempefio serd calificado como insatisfactorio, debiendo reentrenarse.

Freciuencia de la evaluacion.

Un profesional nuevo en el laboratorio de TB debe entrenarse y evaluarse en un tiempe no mayor a
dos meses para cumplir con la realizacion de las 10 o 20 muestras de ruting, la lectura de fas 50
baciloscopias con valor conocido por tincidn de Ziehi-Neelsen y/o 50 lecturas por la tincién de
Ffluorescencia. Pudiendo recurrir ol Loboratorio de Referencia Intermedio en el caso de los
faboratorios piiblicos, para reunir la cantidad de muestras necesarias.

Los técnicos de laboratorio de TB deben realizar el entrenamiento y posterr’or evaluacion en un
tiempo no superior a un mes para cumplir con la realizacion de 10 o 20 extendidos y tinciones
segun corresponda. '

Tanto parag técnicos como para profesionales que realicen un reentrenamiento y evaluacién donde
solo es necesario realizor 5 bac:loscopfas y 10 lecturas en el caso de los profesionales, esta no debe
superar el mes.

En cuanto a lo actudlizacion de las competencios:

e Los profesionales de los laboratorios de TB que realicen en forma permanente lecturas de
baciloscopias, por ejemplo, una vez o la semana, © que no obtengan resultados
insagtisfactorios en los programas de control extemo, deben realizar una actualizacion de
competencias cada 4 afios.

* los profesionales que presenten discordancias en las lecturas de baciloscopios detectadas
en el programa de control externo deben realizar un reentrenarniento al momento en que
se presente esta discordancia.

s Para los técnicos del laboratorio de TB en los que no se identifiguen prob[emas en g
realizacién del extendido y posterior tincion de las baciloscopias en lg ruting y en el
programa de evaluacion externo, deben realizar una actualizacion de competencias cada 4
afios. )

e 5ien las supervisiones indirectas que realizan los profesionales af leer las baciloscopias se
detectan falencias en lu realizacién de los extendidos y tinciones o se obtienen
observaciones en el programa de control externo, se debe organizar un reentrenamiento
de manera urgente.
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Criterios de aceptacion y rechazo.

Tanto en el caso de los profesionales como de los técnicos, los criterios de aceptacién y rechazo
guedan bajo lo siguiente estructura:

e Siel profesional o técnico obtiene un puntaje final mayor o igual o 90 puntos, queda como
“autorizado para desarrollar lo técnica o realizar la lectura e informe de la baciloscopia”,
mientras gue la obtencion de un puntaje final menor a 90 puhtos indicara que el
profesional o técnico quedo como “no autorizado para realizar la técnica o realizar la
fectura e informe de la baciloscopia”, debiendo reentrenorse.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Si el profesional o técnico no cumple con los criterios de aceptacion en relacién con los porcentajes
de concordancia no puede realizar la técnica de baciloscopia.

Es de vital importancia que el profesional que realiza la lectura e informe de las baciloscopias
cumpla con los criterios de aceptacion, si no fuese asi, no se debe delegar la responsabilidad de fa
lectura.

Finalmente, en coso de evaluaciones no conformes, es recomendable el reentrenamiento de fos
Funcionarios, la evaluacion en conjunto con el profesional experto y lg retroalimentacién con
énfasis en las deficiencias detectadas, con la finalidad de evaluar cambios en la metodologia de
entrenamiento. El nuevo entrenamiento no debe superar el mes y se deben extremar los esfuerzos
para que se cumplan los criterios minimos de aceptacion.

5. Pargsitologia, para la lectura e informe del examen parasitolégico seriado de deposiciones
(EPSD):

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican a todas aquellas actividades de entrenamiento y de evaluacion
de competencias técnicas que permitan estaoblecer que un profesional del laboratorio de
Parasitologia estd capacitado para leer e informar la determinacién o examen parasitolégico
seriado de deposiciones (EPSD} procesado a través del método de concentracién por sedimentacion
0 “Método de Burrows Modificado”.

Descripcién de fa técnica o procedimiento.

El EPSD es el procedimiento o técnico mds utilizada en el pais para lo recoleccion de muestras de
deposicion seriadas y su posterior estudio microscopico y macroscépico de los principales
enteropardsitos humanos, como los protozoos y helmintos, procesados a través del método de
concentrocién por sedimentacién en donde el mayoritariamente utilizado es el “Método de
Burrows Modificado”, que corresponde a un método de concentracion por sedimentacion mediante
centrifugacion, que se caracteriza por su buen rendimiento en el diagndstico de huevos de
helmintos, quistes y trofozoitos de protozoos, especialmente en el diagndstico de elementos del
género Entamoeba. Su ventaja radica en la calidad de la solucion empleada como fijador con fenol,
alcohol etilico y formalina (PAF), que penetra rdpidamente en el elfemento parasitario permitiendo
que las caracteristicas morfolégicas no se alteren e inactiva las formas infectantes que pudieran
estar presentes en la muestra.
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Materiales e insumos.

Para ef entrenamiento y posterior evaluacién de lo competencia técnica se recomienda el uso de
materiales de referencia o de control de deposiciones adecuadamente fijadas, almacenadas y
conservadas, que contengan los principales elementos parasitarios posibles de identificar en
muestras de deposicién humana. El material utilizado puede ser de origen comercial, proveniente
de programas de control externo o muestras de rutina confirmadas por un profesional experto del
drea para la presencia de los elementos parasitarios.

Al tratarse de muestras con caracteristicas especiales por los elementos parasitarios que
contienen, deben conservarse en un lugar fresco a temperatura ambiente (18 a 25°C), protegidas
de la luz solar directa, en un recipiente hermético y adecuadamente rotulado. En estas condiciones
las muestras pueden permanecer estables por largos periodos de tiempo, siempre que se asegure
intervalos regulares de fo mantencion morfoldgica de los elementos presentes {al menos cada &
meses). Parg muestras de rutina se recomienda sean almacenadas en fijador PAF. Se sugiere que ef
material sea resguardado por el profesional responsable de la metodologia en el laboratorio.

El nimero de muestras para realizar el entrenamiento dependerd de la disponibilidad del materiol
de control con el que cuente el laboratorio en cuanto a variabilidad de elementos diagndsticos y
especies posibles de identificar. Se recomienda conformar un panel de no mds de 20 muestras que
incluya todos los estados evolutivos posibles de identificar (huevos, larvas, quistes, ooquistes,
formas vacuoladas) para diversas especies de pardsitos prevalentes dependiendo de la zona
geogrdfica del laboratorio. ' : ‘

Es recomendable el uso de un panel de muestras conformado preferentemente por muestras
positivas con bajas concentraciones parasitarias, poli parasitodas y alternadas con muestras
negativas.

Para mayores antecedentes en relacion af EPSD y su controf de calidad interno, se recomienda
revisar fos documentos técnicos elaborados por el ISP “Recomendaciones para la realizacion del
examen porasitolégico seriado de deposiciones” y “Recomendaciones para el control de calidad def
EPSD”, disponibles en el siguiente link: https.//www.ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-de-
referencia/documentos-parasitologia/

Entrenamiento y evaluacion.

Se recomienda que el laboratorio incluya alguno de los siguientes mecanismos de control interno,
fos que también sirven para el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica, informacion
disponible en el documento “Recomendaciones para el control de calidad EPSD”:

*  Preparaciones dobles.

e Concordancia interlector/interoperador.

e [lectura de muestras de referencia,

o Tiempo de lectura de la observacién microscépica.

& Porcentaje de variacion entre observadores.
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En el caso de un profesional nuevo o que lleve mds de un afio sin realizar lo técnica del EPSD, se
requerird validar las competencias minimas de lectura e informe del examen, considerando los
antecedentes epidemiolégicos de los pacientes.

Ahora bien, si el profesional pierde parcialmente su competencia y obtiene un desempefio
insatisfactorio en los programas de control externo o por discrepancias con lecturas entre
observadores, serd necesario nivelar estas competencias ya sea g través de un reentrenamiento o
ung capacitacion externa. '

Se sugiere que el entrenamiento y su posterior evaluacion sea realizado por un profesional con
formacién en el drea de Parasitologia, ademds de experiencia demostrable y continua en la
observacion e identificacién de elementos parasitarios de importancia humana.

Finalmente, es recomendable extender e incorporar en el entrenamiento y evaluacion de la
competencia técnica al personal encargado de realizar el procesamiento y preparacion de las
muestras previo a lo observacién microscopica.

Frecuencia del entrenamiento y la evaluacion.

El entrenamiento se realiza solo unag vez, idealmente p_revi‘o al andlisis de muestras de ruting de
parasitologia. Se recomienda que la duracién de este proceso sea de al menos 5 dias, con
observaciones diarias entre 1 a 2 horas. Este entrenamiento debe ser evaluado de acuerdo con la
concordancia en la identificacién de los elementos presentes. En el caso de que la evaluacién de
competencia resulte insatisfactoria, se puede realizar un reentrenamiento y nueva evaluacion.

Para el personal nuevo en el drea aplica entrenamiento, mientras que para los profesionales que
no hayan realizado el método en un tiempo prolongado, aplica evaluacion de su competencia. En
caso de resultar la evaluacion insatisfactoria, se debe reentrenar.

La actualizacion de la competencia técnica se debe realizar ol menos cada 2 afios cuando el
laboratorio se encuentre adscrito a un programa de controfl externo cuyos resultados resultan
satisfactorios sistemdticamente y ademds, si el laboratorio cuenta con mecanismos alternativos de
control externo o si la evaluacién del desempefio en los programas odscritos es insatisfactorio, se
recomienda acortar los periodos de reentrenamiento y evaluacion de la competencia, incorporando
a todos aguellos profesionales que realizan la lectura e informe del EPSD y no solo a los
responsables de informar las muestras del controf externo.

Por otro lado, también es recomendable realizar entrenamiento si existen largos perfodos de
tiempo sin observacion de muestras parasitoldgicas, por efemplo, tiempos mayores o iguales a un
afio, para confirmacién de algin examen no conforme debido a un subdiagnéstico ©
sobrediognostico.

Criterios de aceptacion y rechazo.

Para ef caso de la observacion de variacion entre observadores o discordancia con muestras de
referencia como las de los progromas de control externo, se recomienda el uso de porcentaje de
concordancia mayor a 75% como criterio de aceptacion. En el caso de porcentajes que oscilan
entre 50% a 75% se sugiere autorizacion bajo supervision y para los casos en donde el profesional
obtiene un porcentaje menor o 50% se sugiere reentrenamiento y evaluacion.
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El laboratorio deberd seleccionar el mecanismo de evaluacion posterior af entrenamiento, que
puede ser segun porcentgje de concordancia, en donde los criterios de autorizacion de la
competencia son los sigiientes:

a) Autorizado para lo lectura e informe del EPSD, con la obtencidn de un valor de
concordancio mayor a 75%. '

b) Autorizado parg la lectura e informe del EPSD bajo supervisitn, con la obtencion de un
valor de concordancia entre 50% y 75%.

¢} No autorizado para la Iectura e mforme del EPSD, con la obtencién de un nivel de
concordancia menor a 50%.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Si el profesional no ha cumplido el criterio de aceptacién, se sugiere realizar reentrenamiento.
Ademds, no deberd incorporarse a la ruting de trabajo en lg lectura de muestras, quedando a
criterio de la direccion técnica cualquier decision contraria.

En los casos de evaluaciones con un porcentaje de concordancia menor a 75%, serd necesario que
el profesional se vuelva a entrenar. En caso de ser necesario, la jefatura del laboratorio puede
evaluar otros mecanismos de entrenamiento como el curso de actualizacion de enteropardsitos
que imparte anuaimente el Instituto de Salud PUblica de Chile.

El reentrenamiento debe ser realizado en las mismas condiciones del entrenamiento y con énfasis
en la identificacion microscépica, siendo el nivel de exigencia el mismo que el utilizado paro la
evaluacion de fo competencia. \ _

En todos los casos debe existir retroalimentacion del profesional experto hacia el profesional en
entrenamiento y evaluacion, de manera de identificar sus debilidades para los correcciones
necesarias.

REGISTROS.
Se sugiere o los laboratorios la estandarizacion de los registros utilizados en relacién al
entrenamiento, evoluacién y autorizacién de las competencias, no obstante, se sugiere la

implerentacion como minimo de los siguientes ejemplos de formularios:

a) Ejemplo de registro para el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica:
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b) Ejemplo de registro para lo asignacién de responsabilidades, funciones y tareas:

‘h-ﬂATOSDELFI}RC!GHARI{) AR i
PRIMER APELLIDG SEGUNGDAPELUDG No_mqm'zes Ti o IGARGD
LABORATORIO. . . [SECCION. - - UNIDAD . IFIRMA

2. FUthauEsmesponsﬁmumaEsn EAS
FUthoNEsa TAREASASIGM‘

WETOD0 DE ENBAY( ERAMEN] CALIBRACION 7 EROGEDIMENTO -
TUSTRUCTIVO FASIGNADG [Cuan: sohdal;
1.

2
3.
4,

SUBROGANTE:

T NOMBRE DE G- <

-U'_Séi‘ﬁ.‘i‘jf?f‘%'i?.‘":“,s"‘ﬁ‘l%ﬁ"ﬁﬁ?qf"r--' i 7 SUBROGANTE

1=

3. TOMA. BECQNUGMIENTQ e ST
NOMBRE JEFATURA o o
DIRECTA. FIRMA FECHA:
NOMBRE T o
FUNCIONARIO FlRaaA . FECHA:

¢) Ejemplo de registro o matriz de competencias técnicas:
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- Seccldn:

Fecha actualizacion: j

 Area / Laboratorio:

Responsable actualizacion:

i

ROMEBRE )
FINCIDNARK
NOMBRE
FUNCIINARID
ROMERE
PURCIDNARID
REMBRE
FURCIONARID
NOWMBRE
FLINGIINARID
HORPRE
FUNCIGNARID
NOWBRE:
NOMERE -
FUNEINARIO S
" NOMBHE -
; NOMBRE
FUNCIONARID
HOMBRE
FUNCIONARK
ROMBRE
FUNCIORARKD
NOMBRE
{ FUNCIONARID
HOMBRE.
FUNCIONARKY
NOMBRE
FUHCIONARID
HOMBHE
FUNCIONARIO |
HOMBRE |
FIENCIONARI |
HOMBRE |
FUNCIONARL) |
HOMDRE ¢
FUNCIINARIO |
NOMBRE
FUNGIOMNARKS |

Matriz de. Competenclas Téenlcas

FUNCIGNARIC
FUNCIGNARIG
‘HONBHE
FUNCIONARIC
FUNCIONARIO |
HOMBRE
FUNCIONARIO |

2
g
Z;

z

d  NOMBRE
FUNCIONARID

|
!
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