APRUEBA PROTOCOLO PARA LA REALIZACION DEL
CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS EN LOS
LABORATORIOS INTERMEDIOS DE LA RED NACIONAL DE
LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS DE CHILE.

INETE DIRECCION
ORIA JURIDICA
0. LAB. Bl DICO NAC. Y DE REFERENCIA
MMR/
j‘% Dvzzz  01.02.2023
ey Mxy RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS: Providencia interna nGimero 157, de fecha 25 de
enero de 2023 de la Jefa(S) de la Unidad de Asesoria Juridica: documento denominade “Protocolo para la
realizacién del Control de Calidad Externo de baciloscopias en los faboratorios intermedios de la red
nacional de laboratorios de tuberculosis en Chile”; y TENIENDOQ PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Orgdnica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en’ fa Ley Nam. 19.880, que establece
bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los drganos de la Administracion del
Estado: en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley Nam. 1, de 2005, del Ministerio de
Salud; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1996, de la misma Secretarfa de Estado,
que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile; en el Decreto Ndm. 3 de 2023, del
Ministerio de Salud; Resolucién Ndm. 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el Decreto con Fuerza de Ley N21, de 2005,
del Ministerio de Salud, en su articulo 57 inciso 3° dispone que “Ef Instituto servird de laboratorio nacional
y de referencia en los campos de la m:crobrolog:a, inmunologia, bromatologia, farmaco!ogra imagenologia,
radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico, contaminacion -ambiental y salud ocupacional 'y
desempefiard las demds funciones que le asigna la presente ley” {énfasis agregado)

_ SEGUNDO: Que, en ‘la actualidad, el diagnéstico de
“tuberculosis se realiza principalmente mediante |a bacteriologia. Por tanto; debe existir un programa de
control de calidad que controle la existencia de criterios que aseguren la maxima calidad en la realizacion
de la prueba, asi como la capacitacion permanente del personal gue realiza la técnica en cada una de sus
etapas, toma de muestra, procesamiento, lectura m;croscoplca e informe de resultados, entre otras
consideraciones.

_ _ TERCERO: Que, en dicho contexto, es necesario establecer
directrices para los Laboratorios Intermedios de la Red Nacional de Laboratorios (RNL} de tuberculosis en

la realizacion del control de calidad externo de baciloscopia en la modalidad periferia-centro.

CUARTO: Que, en razdn de lo expuesto, y en mérito de lo
sefialado, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

12 APRUEBASE el siguiente PROTOCOLO PARA LA
REALIZACION DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS EN LOS LABORATORIOS
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INTERMEDIOS DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS DE CHILE, cuyo tenor es el
siguiente: -

PROTOCOLO PARA LA REALIZACION DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS EN Los
LABORATORIOS INTERMEDIOS DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS DE CHILE.

AUTOR:.

M. Roberto Gutlerrez Vera

Profesional Seccién Micobacterias. .
Subdepartamento Enfermedades Infecciosas.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Instituto de Solud Publica de Chile.

REVISORES INTFRNOS

TM. Fabiola Arias Mufioz.

Jefe Seccion Micobacterias. _

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Instituto de Solud Pablica de Chile. |

Dra. Verdnica Ramirez Mufioz.

Jefa Subdepartamento Coordinacion Externa.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referenéiq.
Instituto de Salud Piblica de Chile. |

I8 ANTECEDENTES

En la actualidad el diagnéstico de tubercu!os:s se realiza prmc:palmente mediante la bactericlogia. Lo
sospechy diagnosttca dada por el cuadro clinico debe ser confirmada por pruebas molecufares, bam!oscopias
o cultivo.

Hoy en dio la baciloscopia sigue cumpliendo un rol en el diagnéstico y sobre todo en el control del
tratarmiento de los casos, permitfenda la visualizacion de bacilos dcido-alcohol resistente {B.A.A.R). Las
caracteristicas de este examen determinan que el procedimiento debe poseer criterios que aseguren lo
méxima calidad en la realizacién de la prueba, asicomo Iy capac:tac:on permanente del personal que realiza
la técnica en cada una de sus etapas, tomao de muestra, procesamrento, Iectura microscopica e informe de
resuftados, y, por ende, debe existir un programa de control de calidad que controle lo sefialado.

La supervisién indirecta o control de calidad externo tiene como fin evaluar el desempefio de una técnica
comparando resultados entre un laboratorio evaluador y un laboratorio evaluado. Para controlar lo
baciloscopia se usa habitualmente la evaluacion periferid—centro, la cual busca cudlificar el desempefio, lo
fecturay, de manera indirecta, la calidad de la muestra, el extendido y la tincién realizada por el laboratorio
evaluado segtin el trabajo de rutina de este.

La labor del control de calidad externo en la Red Nacional de Laboratorios de Tuberculosis se encuentra
descentralizada segtin las «Normas Técnicas para. el Control y lo Efiminacién de la Tuberculosis» siendo
realizada por el Laboratorio de Referencia Nacional y por los Laboratorios Intermed:os de cada Servicio de
Salud.
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il.

OBIETIVC

Establecer directrices pdra los Laboratorios Intermedios de la Red Nacional de Laboratorios (RNL) de
tuberculosis en la realizacion del control de calidad externo de baciloscopia en fa modalidad periferia-centro.

Hi.

ALCANCE DE LAS INSTRUCCIONES

Este protocolo se aplica para todos los encargados de los laboratorios intermedios de fa RNL de tuberculosis.

.

VL5

Vil

DEFINICIONES

BK material o laminas: baciloscopia(s).

CCE: control de calidad externo. '

Laboratorio Intermedio o evaluador: Laboratorios Intermedios de lo Red Nacional de Laboratorios
de Tuberculosis

Red de laboratorios, participantes o evaiuado: Laboratorios de 1a Red Nacional de Laboratorios de
Tuberculosis.

Ronda de evaluacién: secuencia tnica de recepcion del material la cual finaliza con un informe de
desempefio. '
Evaluacion periferia-centro: modalidad de evaluacion de BK, donde el evaluado envia al evaluador
sus ldminas de rutina y se comparan los resultades de ambos.

MARCO LEGAL

Actualizacion 2021 Resolucién Exenta N°60 del 14 de enero de 2022, Norma Técnica para el Control
y la Eliminacion de la Tuberculosis.

Decreto N°18 Exento del 19 de marzo de 2009, Aprueba los Estdndares Generales que Indica del
Sistema de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud.

MATERIALES, INSUMOS Y EQUIPQS

Laminas de BK del faboratorio a evaluar.

Microscopio de campo claro con objetivo de inmersion.

Aceite de inmersion.

Cajas para olmacenar portaobjetos suficientes y adecuados para su transporte seqguro.

Material acolchado para el envio del material a evaluar, de preferencia pldstico de burbuja, algoddn
o similares.

Caja de eliminacion de material cortopunzante.

PLANIFICACION

Los Laboratorios Intermedios deben evaluar a todos los laboratorios de su red local en un periodo de un afio,
estableciendo la cantidad de rondas de evaluacion de acuerdo a sus capacidades y a las necesidades de su

red.
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Fl laboratorio evaluador debe notificar al menos un mes antes las fechas de evaluacion, recepcion del
material y de la emision de los informes de desempeiio con un calendario de actividades. Ademds, debe
declarar los requisitos minimos que el materiof debe tener para poder ser evaluado, los cuales son;

- Ldminas limpias y libres de aceite de inmersién.

- Material integro y bien identificado que se correlaciona con anexc Nomina de baciidscapias.

Cualquier cambio de fechas debe ser avisado por lo menos dos semanas antes de la fecha de evaluacion
programada. Por lo anterior, el evaluador debe preparar instrucciones escritas, claras y detallodas del

proceso de evaluacion.

Vill.  COMUNICACION CON LOS PARTICIPANTES

Ef mecanismo de comunicacion debe especificarse dentro de las instrucciones del proceso de evaluacion, los
cuales pueden ser a trovés de correos electronicos, cartas certificadas, entre otros.

Las apelaciones con respecto a resuftados insatisfactorios en la evaluacion han de efectuarse no mds de 15
dias habiles posteriores a la entrega del informe.

IX. REQUISITQS DEL PERSONAL

Ef personal evaluador debe haber cursado satisfactoriamente el curso de «Bacteriologia de la Tubercufosis
y Gestion de Programa» impartido por el Instituto de Salud Publica de Chile y tener una evaluacién de
competencias en lectura de Baciloscopias.

X. EQUIPOS

Como requisito para la supervision indirecta, el evaluador debe contar con al menos un microscopio dptico
con un objetivo de inmersién. El mantenimiento preventivo de este equipo debe efectuarse como minimo
una vez al afio. Posterior a su mantenimiento, el microscopio debe ser verificado, leyendo baciloscopias
. positivas y negativas que pueden ser de origen comercial o de ldminas con valores conocidos.

Este resultado debe quedur documentado en el anexo Verificacién de mantenimiento del microscopio.

XL MUESTREO

Criterios para establecer el ndmero de Idminas a releer.

El cdlculo de fas ldminas o releer depende de varios factores, tales como, la tasa de positividad anual, el
numero total de ldminas negativas leidas en un afio en cada laboratorio a supervisar y la sensibifidad que
se espera que demuestren los lectores en la lectura de baciloscopias.

De este modo, y de acuerdo a la realidad nacional, el muestreo serd realizado acorde las recomendaciones
mds recientes realizadas por fa Organizacion Panamericana de la Salud descritas en el “Manual de
procedimientos de evafuacion externa de lta calidad de los métados.bacteriolégicos aplicados. al diagndstico
y control de tratamiento de la tuberculosis”, donde se indica que para laboratorios que redlicen menos de
1.000y mds de 500 ldminas anuales y/o tengan una positividad anual mayor o igual a un 4% y realicen mds
de 40 baciloscopias de control de tratamiento, se realizard el control de calidad externo con una relectura
anual de 40 [dminas de controf de tratamiento mds 10 BK de diagnéstico.
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En el caso de los laboratorios que realicen menos de 500 léminas anuales, se solicitard un envio que
contemple las BK de diognéstico realizado en un mes completo al afio.

Figura 1. Seleccién de muestreo acorde a fa carga de trabajo.

Xil.  EVALUACION DE RESULTADOS

Las condiciones de evaluacion deben ser iguales para toda su red de laboratorio. Esto debe considerar las
fechas establecidas, la cantidad de rondas de evaluacion por periodo, los mecanismos de comunicacion y
fos criterios de apelacion. '

£l laboratorio evaluador debe tomar medidas para resguardar la lectura de baciloscopias en metodologfa
de doble ciego durante la evaluacidn, es decir, el evaluador no debe saber a quién evalia (puede usar
codigos), ni debe conocer los resultados previamente,

Al evaluar debe considerar los siguientes criterios:

- Lectura: Serd evaluada la concordancia entre el resultado reportado por el participante y el
laboratorio evaluador.
Los resultados concordantes obtienen la totalidad del puntaje, los resultados discordantes para
fines de esta evaluacion serdn considerados falsos negativos o falsos positivos y no tendrdn
puntaje.

En relacién a los errores_de cuantificacién, quedardn informados como una observacion, sin
descuento de puntaje, ya que se tiene en cuenta la posibilidad de desgoste, decoloracion y pérdida

de campos ttiles. Ademds, las Idminas que no presenten campos dtiles serdn eliminadas de la
evaluacion sin descuento de puntaje.
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Esto se explica de acuerdo a la sigufente tabla:

Tabla 1. Concordancia de resuftados en lectura de baciloscopias.
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campos
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' Positivo (++) Errorde .
- cuantificacion
e

- Tincién: Serd evaluada si se pueden leer 100 carhpos' microscopicos con buena coloracion en todo
el extendido. Se considerard que los campos microscdpicos tienen tincion dptima cuando lo
coloracion de fondo no presenta artefactos y el contraste es de color azul claro. Si se observan
bacilos, estos deben aparecer de color rojo fucsia intenso: Para evaluar la tincién se debe considerar
que los defectos de tincion pueden estar presentes en mé_no& del 20% de la Idmina {20 de 100
campos observados en caso de esputo) para no imposibilitar la lectura correcta de la BK.

Se considerardn defectos de tincién: «precipitado de fucsing», «decoloracién insuficiente» y
«contraste débil».

- Extendido: Los extendidos serdn evaluados de acuerdo a los criterios para un extendido dptimo
presentados en el “Manual de procedimientos técnicos. para el diagndstico bacterioldgico de o
Tuberculosis” del afio 2019 (en caso de muestras excesivamente purulentas, ef extendido 2x1 se
debe realizar utilizando menos muestra de la habitual de la particula titil). Se verificard que el
extendido tenga un tamafio adecuado (2 cm x 1 ¢cm aproximadamente, en el centro de la !dmind),
un grosor homogéneo y adecuado,

- Muestreo: Se debe considerar el nimero de baciloscopias enviadas por el evaluado, donde debe
cumplir con la cantidad soficitada de acuerdo a lo cantidad de evaluaciones y que la identiﬁéacfén
de fa lémina coincida con el anexo Némina de baciloscopia. Por cada ldmina extra o faltante se
descontard un puntaje proporcional. Esto aplica también para léminas en las cuales la identificacién
no coincida con la Némina de baciloscopias.

XHl.  INFORIMES DE EVALUACION DE DESEMPENO

Los informes de evaluacién de desempefio deben ser emitidos segin el formato entregado en este protocolo,
el cual debe contener los siguientes puntos:
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a)

b)

d)

b,

En‘cqbezado

El encabezodo debe Hevar.ei logo del hospital donde se realiza lo evaluacion indicando el nombre
del Servicio de Salud y el nombre del Hospital.

Pie de pagina

Agui 'se debe colocar la direccién del recinto evaluador, el niimero y el correo electronico de

contacto.
La glosa y numeracion de pagina son obligatorias.

Identificacion del participante

En esta seccion se permite la visualizacion de los datos que identifican al participante y debe estar
presente en toduas las paginas del documento.

Resultados de la participacién

Debe completarse con los datos de las Idminas evaluados. Estos valores pueden diferir de los
entregados en la némina. de baciloscopias, puesto que, si una lamina no es enviada o se rompe
durante el transporte, no puede ser evaluoda.

El puntaje asignado por drea‘de evaluacion corresponde al siguiente:

§i la Evaluacién de lectura tiene concordancia iqual o sobre 80% otorgard 50 puntos, en caso
contrario O puntos.
Si la Evaluacién de extendido tiene concordancia igual o sobre 50% otorgard 20 puntos, en cdso
contrario O puntos.
Si la Evaluacion de tincién tiene concordancia igual o sobre 50% otorgard 20 puntos, en caso
contrario 0 puntos.
Si la Evaluacion de muestreo tiene concordancia iqual o sobre 95% otorgard 10 puntos, en caso
contrario 0 puntos.

El puntaje obtenido se calculu en base ol total de ldminas evaluadas siendo el corte para
«satisfactorio» un resuftado = 90 puntos, menor a este porcentaje es un resultado «insatisfactorio».

Nota: De no participar el informe debe contener solamente una glosa indicando «sin
participacién». Para efectos del historico, los datos se completan con «-».

Resultados histéricos

Deben entregarse fos 2 dltimos resultados histéricos del laboratorio considerando la ultima
evaluacion, con el fin de evaluar a simple vista el comportomiento del laboratorio evaluado.
Observaciones Técnicas

Deben registrarse todas las observaciones con respecto a tincion y extendido que predominen en un
20% o mds de los Idminas evaluadas, sequn lo indicado en el punto e, evaluacién de resultados.
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g} Otras observaciones

Texto libre donde se pueden mencionar defectos de transporte, tiempos de cumplimiento, etcétera.

h) Confidencialidad
La identidad de fos participontes y los resultados de estos deben ser manejados de manera

confidencial, solo.involucrando.a personal encargado def Control de calidad externo designado, asi
comao de las autoridades respectivas competentes. ' '

Todos los resuftados deben quedar establecidos en los Acciones Bactério!égicas Evaluacidn C y deben ser
informadas a la Seccién Micobacterias def Instituto de Salud Piblica de Chile de manera anual.
BIBLIOGRAFIA

i) Norma Técnica para el control y la eliminacion de fa tuberculosis, programa nacional de control y fa
eliminacion de la tuberculosis, Resolucion Exenta N°60 del ministerio de Salud, 14 de enero de 2022.

2) Decreto N°18 Exento, del 19 de marzo de 2009, Aprueba los Estandares Generales que Indica del
Sistemu de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud.

3} Manual para el Diagndstico Bacteriolégico de la Tuberculosis. Parte 4: Manual de procedimientos

de evaluacion externa de calidad de los métodos bacteriolégicos aplicados al diagnéstico y controf de
tratamiento de la tuberculosis; OPS/OMS.2018, Peri}
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ANEXON°1

FORMULARIO PARA EL INFORME DE EVALUACION DE DESEMPENO

L0OGO
55

tiombrs dai S=nfie de Sshd

Hembre dxlhospital

SUPERVISION INDIRECTA DE BACILOSCOPIA!
INFORRAE DE BVALUACION DE DESEMPEND

[ TOEERCACION DR PARINIRAE

DESEMPERGD  PLIGTAEE

Tidima: Fing
Hambra: XXX Satisfactoris EO-10E ptos
Romda T XdeX suticfsctons 073 ploa
Fechs dr reoepeidn el motedal 1 ddfmmfauxe
Froha e mforme: r ddfmmsues
Varside delTane; T B
[ Resultadus de laparticipseion ]
NEde tiriines evalusdas: 1 X
Lectum 50 Purntos 100
Extendids 2 Fowos J135-%5
Tacidn e Purtas 11085
Hioestrac ig Puntes {10055
Funtais Totd we Puntoy 3109 W
Resuitado final: Satisf: io o nswsiartonc
| Resuttados historicos |
Euahumcian Dasempaio fecturs Bwtsadida Tancidn Blpmstens
p2-E-F Satiefactorin o nsatefactons X puntos 3} puntas X puntss ¥ punitas
¥-E2333 Setisfoctnrin o imsstisfactorio ¥ puntos X puntoy ¥ pumtos ¥ puniss
¥-A333 Saticfuctorit o Nsotisiactono ¥ pemtens £ puntos K puentes A puntax
3333 Satisfactonc o besthfactorio X pumios X puntos N plendus A purtos
¥}3338 Satrsfactonio o hsatisfactods ¥ puntos ¥ punias *puntoz X garatss
3333 Satesfactorio o hsetisfactorio X puntos Y puntos ¥ puntas X punios
12 iag Sdn 0 psta e sa oo CoRSaIATS, SO oz i Ry vigemtsy

et Cammiam, Soded
N §a erriesls
Comm desideinn Soomeledis
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LOGO SUPERVISION INDIRECTA DE BACILOSCOPIAS

INFORBAE DE EVALUACION DE DESEMPERD 2522
SS Homber det Seovici de Sshed
Homitre dethosgitat
{ CENTINCACION DEL PARTICIFANTE _ - DEEMPERC | PUNTREE |
Hombea: T RN ) i Sxtisfacioriz 30100 pras
Romda: : Kde¥ insatafartofls  §-7C ploz
Fachade recapsidn dat m:temd 1 ddjremfazas
Fachada informe: i ddimamyasa
Versiba dalinforma: E -
| Observactiones técnicas |
Dz anrendids T AR
De finciin 1 XEREX
| Otras abservaciones ' ]
FAgulse describen gtoas ob = Fue o considenn necesmize
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ANEXO N°2

FORMULARIO DE NOMINA DE BACILOSCOPIAS

LOGO

s Namina de batiloscepias
Nembre del Senvicio de Salud

Mombre el hogpital

R T T ) EPEEE i Wipa da musstea - |Obsesa

Direecitn, car-nuna, Céudad
Ndmers de contacto
Cotren electronice de comacta Phgina; 1de 1
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ANEXON®3

FORMULARIO PARA LA VERIFICACION DEL MANTENIMIENTO DEL MICROSCOPIO

LOGO

Verificacién del mantenimiento del mic pi ya017
S5 Morriora det Sanvicio de Salud b
Hombra del hosptel Ay

Inderaintatio det lerseoplor

66 2B det

- oFechidm Fo IR
manERmsnte:

TnaritentmiEn
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- Distribucion

2° AUTORIZASE al Departamento Laboratorio Biomédico
Nacional y de Referencia, a efectuar la publicacién del PROTOCOLO PARA LA REALIZACION DEL CONTROL
DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS EN LOS LABORATORIOS INTERMEDIOS DE LA RED NACIONAL DE
LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS DE CHILE, en los formatos que estime pertinentes, siempre y cuando,
su contenido se encuentre en concordancia con el texto indicado en el presente acto administrativo.

Andtese, comuniquese, publiquese en la pagina Web
institucional y un extracto en el Diario Oficial. -

= s T

Resol A1/N2136
27/01/2023
tD: 903074

- Direccidn

- Asesorfa juridica

- Departamento Lab. Biomédico Nacional y de Referencia
- Comunicaciones e Imagen Institucional.

- Diario Oficial

- Gestldn de Trémites,

Avda. Marathori Ne 1009, Rufioa - Casilla 48 . Fono 5755100 - Fax 56-2-5755684 - Santiago, Chile.
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