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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos implementados en el Laboratorio Departamental de
Salud Publica para llevar a cabo la validacion y la verificacion de los resultados
emitidos por el &rea de parasitologia.

2. ALCANCE

La presente guia aplica desde la recepcion de la muestra, el desembalaje y
alistamiento de la lamina con la respectiva muestra, realizacion de la lectura de la
lamina de baciloscopia, verificacion de concordancia en la lectura, validacion de
resultados, emision de resultados y almacenamiento de las muestras en el area de
Micobacterias del Laboratorio Departamental de Salud Publica.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

La guia de aseguramiento de la calidad analitica en el area de Micobacterias del
Laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander estd basada en el
Decreto 2323 de 2006 hace referencia a las competencias del Laboratorio Nacional
de Referencia (LNR) y los Laboratorios de Salud Publica (LSP), reglamenta el
control de calidad en el capitulo Il articulo 9 Numeral 8, 14, 15, 16 y 17 articulo 16
Numeral 6, 7, 8, 9 y 10 del entre las cuales esté disefiar, validar e implementar un
sistema de monitoreo y evaluacion que garantice un control eficiente y eficaz de la
gestiéon de la RNL acorde con los lineamientos del Ministerio de la Proteccion Social;
ademas establece las funciones de definir, vigilar y controlar el cumplimiento de los
estandares de calidad, la calidad de los examenes de laboratorio de interés en salud
publica y participar en la Evaluacién Externa del Desempefio con instituciones
nacionales e internacionales.

Ademas de lo establecido en la NTC-ISO/IEC 17025:2017 "Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién". Su obijetivo
principal es asegurar que los laboratorios sean capaces de producir resultados
técnicamente validos y confiables. La guia de aseguramiento de la calidad analitica
en el area de Micobacterias esta disefiada para ayudar a cumplir con los requisitos
establecidos en la norma, y asegurar la calidad y confiabilidad de los resultados de
la Evaluacion Externa del Desempefio de las baciloscopias de Tuberculosis y
Hansen realizados en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander

4. DEFINICIONES

Acreditacion: La Acreditacion es un testimonio que da el Estado sobre la calidad
de un programa o institucion con base en un proceso previo de evaluacion en el
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cual intervienen la institucion, las comunidades académicas y el Consejo Nacional
de Acreditacion.

Aseguramiento de la calidad: (QA): Todas aquellas acciones planificadas y
sisteméticas necesarias para garantizar una adecuada confianza de que un
producto o servicio satisfara los requisitos definidos de calidad (ISO 8402: 1986).

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

Bacilos Acido Alcohol Resistentes (BAAR): bacilos que contienen en su pared
celular acidos micolicos, péptidos y glicolipidos capaces de retener la fucsina,
posterior a la decoloracién con alcohol acido.

Baciloscopia: busqueda microscopica de bacilos acido-alcohol resistentes
mediante la coloracion de Ziehl Neelsen o auramina en cualquier espécimen
clinico.

Concordancia: medida de repeticion a través de la cual se conoce el grado en
que dos o0 mas observadores, métodos, técnicas u observaciones estan de
acuerdo sobre el mismo fenomeno observado.

Contaminacién: Presencia de cualquier materia objetable en el producto.

Control de Calidad Externo: Sistema de comparacion objetiva y retrospectiva de
los resultados de diferentes laboratorios, realizados por una organizacion externa,
con el propésito de promover un alto estandar de calidad.

Control de la Calidad: Técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas para
satisfacer los requisitos de Calidad de un producto o servicio.

Gestion de la Calidad: Actividades de la funcibn empresaria que determinan la
politica de la calidad, los objetivos y las responsabilidades, y que se implementan a
través de la planificacion de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de
la calidad y el mejoramiento de la calidad, en el marco del sistema de la calidad.

Desinfeccion: Reduccion, mediante agentes quimicos y/o métodos fisicos
higiénicamente satisfactorios, del nUmero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a la contaminacion.
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Especificidad: capacidad de un método para detectar los verdaderos negativos,
las personas sanas. Mide la probabilidad de que una prueba clasifique
correctamente a un sujeto como sano.

Garantia de calidad: acciones orientadas a cumplir los requisitos de calidad,
produce resultados periodicos que permiten evaluar la tendencia a lo largo del
tiempo de los parametros que califican la calidad del trabajo; tiene como objetivo
mejorar la confiabilidad y eficiencia en la Red de Laboratorios.

Instituto Nacional de Salud (INS): Entidad publica de caracter técnico cientifico en
salud publica, de cobertura nacional, que contribuye a la proteccién de la salud en
Colombia, mediante la gestion del conocimiento, el seguimiento al estado de la
salud de la poblacién y la provision de bienes y servicios de interés en salud publica.

Laboratorio Departamental Salud Publica Santander (LDSP): Entidad publica
del orden departamental o distrital, encargada del desarrollo de acciones técnico
administrativas realizadas en atencion a las personas y el medio ambiente con
propésitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, gestion de la
calidad e investigacion.

Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): laboratorio publico del nivel
nacional con recursos técnicosy cientificos, procesos estructurados, desarrollo
tecnolégico y competencias para cumplir funciones esenciales y ejercer como
méaxima autoridad nacional técnica cientifica en area de su competencia.

Limpieza: Eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otras
materias objetables.

Micobacterias: microorganismos estrictamente aerobios que cubren sus
requerimientos de energia por la oxidacion completa de glucosa o glicerol a diéxido
de carbono y agua. Son prototréficas para todos los aminoacidos, purinas,
pirimidinas y vitaminas del complejo B. Se adaptan facilmente a soluciones con
sales simples con iones de amonio como fuente de nitrégeno y glucosa como fuente
de carbono.

Mycobacterium: género de bacterias de la familia Micobacteriaceae; son bacilos
delgados, rectos o ligeramente curvos e inmoviles. La pared contiene elevada
proporcion de lipidos y es muy rica en acidos micélicos, lo que da la caracteristica
de 4cido-alcohol resistencia.

Mycobacterium leprae: micobacteria también conocida con el nombre de bacilo
de Hansen, es la bacteriaque causa la lepra o "enfermedad de Hansen".
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Mycobacterium tuberculosis: micobacteria perteneciente al Complejo
Mycobacterium tuberculosis, causante de la tuberculosis.

Norma ISO 17025: Norma internacional que establece los requisitos generales para
la competencia en la realizacion de ensayos y/o de calibraciones, incluido el
muestreo. Cubre los ensayos Yy las calibraciones que se realizan utilizando
métodosnormalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados en el
propio laboratorio.

Panel: conjunto de laminas, aislamientos de micobacterias o cepas de referencia
empleados para la produccion de paquetes de garantia de calidad.

Programa de Evaluacién Externa del Desempefio (PEED): evaluacion
comparativa, periédica y objetiva de los resultados de diferentes laboratorios por
medio del envio de muestras ciegas, con la generacion de un informe de resultados,
lo cual permite a los laboratorios participantes, monitorear su desempeno, realizar
comparacion de sus resultados y de esta manera evaluar continuamente la calidad
de los datos generados.

Sensibilidad: capacidad de detectar los verdaderos positivos, las personas
verdaderamente enfermas. Mide la probabilidad de que una prueba clasifique
correctamente a un sujeto enfermo.

Sistema de calidad: Un sistema de calidad es un método planificado y sisteméatico
de medios y acciones, encaminado a asegurar suficiente confianza en que los
productos o servicios, se ajusten a las especificaciones. Es una herramienta para
alcanzar, mantener y mejorar la calidad.

Trazabilidad: Aptitud de reconstruir la historia, la utilizacion o la localizacion de un
producto por medio de identificaciones registradas.

Tuberculosis: enfermedad infectocontagiosa bacteriana producida por las
micobacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis.

Validacion: Confirmacion por examen y aporte de evidencias objetivas de que los
requisitos particulares para un uso especifico previsto han sido satisfechos.
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5. INTRODUCCION

Realizar el control de calidad de las baciloscopias de tuberculosis y Hansen a la red
de laboratorios implementando la Evaluacion Externa del Desempefio definida por
el Instituto Nacional de Salud es una de las funciones del Laboratorio Departamental
de Salud Publica, por lo tanto, al realizar esta guia contribuira al aseguramiento de
la validez de los resultados garantizando su calidad y confiabilidad, donde se
abordara lo relacionado al personal, paneles usados, procedimientos para
garantizar la buena lectura por los supervisores, ademas de la importancia de contar
con equipos que cumplan condiciones de mantenimiento y metrologia garantizada,
utilizando reactivos Optimos para lograr emitir resultados exactos, claros,
inequivocos y objetivos y de esta manera contribuir a que los Laboratorios Clinicos
de la red también mejoren sus procesos y se logren emitir resultados con calidad
para el diagnostico de estos dos eventos de interés en salud publica como son
Tuberculosis y Hansen que tienen mucha importancia en la salud publica dado que
estamos dentro de los cinco Departamentos con mayor carga de estas dos
enfermedades.

6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Métodos de analisis

Las muestras procesadas en el area de micobacterias se realizan por la técnica de
microscopia Optica descrita en el manual de Evaluacion Externa Del Desempefio
(EED) Tuberculosis Y Lepra.

6.2. Verificacion y/o confirmacion de los métodos

El método empleado en el area de micobacterias son técnicas directas que permiten
la visualizacion de bacilo acido alcohol resistente en muestras de esputo para
Evaluacion Externa Del Desempefio (EED) Tuberculosis y linfa para Evaluacion
Externa Del Desempefio (EED) Lepra.

Los métodos directos para diagnodstico de Tuberculosis y Lepra en el area de
micobacterias del LDSP son Examen directo a través de Baciloscopia de esputo y
linfa coloreados con coloracion de Ziehl Neelsen.

Tipo de Ensayo En;ggllijseigel Parametro a estudiar Herramientas de anéalisis
Método directo Semicuantitativo Cuantificacion de bacilo acido | Porcentaje Concordancia
Microscopia alcohol resistente Indice Kappa
Version Elaboracion Revision Técnica Revisién de Calidad
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Verificaciéon del método

indice Kappa La indice kappa (k) se usa para evaluar la concordancia o
reproducibilidad de instrumentos de medida cuyo resultado es categorico (2 o0 mas
categorias).

Formula: K:P0-Pe
1-Pe

P0: Proporcion de acuerdo observados

Pe:Proporcion de acuerdos esperados

Kappa Grado de acuerdo

=0,00 Sin acuerdo
0,00-0,20 Insignificante
0,21-0,40 Mediano
0.41-0,60 Moderado
0.61-0,80 Sustancial
0.81-1,00 Casi perfecto

6.3. Condiciones ambientales

En el area de micobacterias se requiere condiciones ambientales para asegurar la
calidad de las observaciones realizadas en el microscopio. En climas calientes y
hamedos los hongos pueden colonizar los portaobjetos y oculares del microscopio
afectando el funcionamiento adecuado, por tal razén se recomienda mantener el
microscopio en un area con aire acondicionado en funcionamiento continuo. Se
llevan registros de temperaturas y humedad del area en el formato MI-GS-RG-37.
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TEMPERATURA DEL AREA

RANGO DE TEMPERATURA PERMITIDO

FRECUENCIA DE TOMA

18-24 °C

2 veces al dia todos los dias

HUMEDAD DEL AREA

RANGO PERMITIDO

FRECUENCIA DE TOMA

50-80 %

2 veces al dia todos los dias

6.4. Control de condiciones de bioseguridad

El Laboratorio Departamental de Salud Publica tiene definidos los lineamientos
correspondientes a la Bioseguridad del Personal en el Manual de bioseguridad del
laboratorio de salud publica de Santander MI-GS-MA.06. Para el area de
micobacterias el personal debera usar los siguientes elementos de proteccion

personal (EPP):

ACTIVIDAD EPPS REQUERIDO JUSTIFICACION
bata desechable X proteg,e la ropa de conta.minantes
o en las areas de laboratorio
g guantes de latex X Manipulacién de laminas
§ Protege el cabello de particulas
b Gorro X contaminantes y aerosoles en el
S ambiente
2 Evitar aspirar particulas
e Tapabocas desechable X contaminantes y aerosoles en el
ambiente
~ .
E bata antifluido X Protegfe la ropa de contammantes
- en las dreas de laboratorio
7
2 Evitar aspirar particulas
g Tapabocas desechable X contaminantes y aerosoles en el
< ambiente
W, bata desechable X
ﬁ |n<_: guantes de latex X
°<: ] Evitar aspirar particulas
z g Tapabocas desechable X contaminantes y aerosoles en el
o ambiente

El uso adecuado de estos EPP se registrara en el Formato de verificacion de uso
de elementos de protecciéon personal MI-GS-RG-378

Version Elaboracion

Revisién Técnica

Revision de Calidad

0 Edith Verenice Sanabria

Yuri Katherine Quintero

Alejandra Galvis Vargas




puttinid Codontis | GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ |copico MI-GS-GI-160

—" Y DE LOS RESULTADOS DEL AREA DE VERSION 0

M ICOBACTERlAS FECHA DE APROBACION 09/08/2023
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE ]
G v it St SALUD PUBLICA todets

6.5. Control de lavado, desinfeccidn y esterilizacion de material

En el &rea de parasitologia no se reutiliza material de vidrio por tal razén no requiere
proceso de lavado y esterilizacion de material.

6.6. Control de ambientes y superficies

Limpieza de Equipos del Area (Microscopio)
Para el correcto proceso de limpieza de partes del microscopio antes y después de
Su uso se realiza breve descripcion del procedimiento.

e Limpieza de lentes y los oculares: limpiar cuidadosamente con un pafiuelo
para lentes o un pafio suave de algodon.

e Los objetivos de 100X de inmersibn en aceite deben limpiarse
inmediatamente después de haber sido utilizados. De lo contrario, el aceite
se ira acumulando y el objetivo acabara por volverse inservible. No emplee
el mismo pafio de limpieza del objetivo de 100Xpara limpiar los otros
objetivos 4X, 10X y 40X, los oculares ni el espejo.

e Después de su limpieza cubralo con protector de plastico.

Para la limpieza de superficies se debe seguir el proceso definido en Manual de
limpieza y desinfeccién del Laboratorio de Salud Publica de Santander MI-GS-MA-
05

Eliminar la suciedad mas gruesa v visible gue se encuentren en los mesanes con

ayuda de dulce abrigos, cepillos o similares

Limpiar v recoger con un pafio abhsorbente humedo el polvo de |a superficie
R
Aplicar solucian detergente (jabon diluida en agua) sobre las superficies, con el
fin de realizar la limpieza de |a suciedad arganica
:
Fealizar accion mecanica, con ayuda de cepillos, escohillones, espanjas o
similares
¥
Enjuagar o aclarar la solucion sucia resultante, con suficiente agua limpia,
cuidando de que no gqueden residuos de jabon ni suciedad gue podrian inactivar
los desinfectantes cuanda estos se apliguen.

. 2

Aplicar solucion desinfectante (Hipoclorito de sodio al 0,5%), para reducirla carga

bacteriana

Con toalla limpia, frotar toda |1a superficie del meson

. 3

Dejar secar al medio ambiente

. g

La superficie desinfectada queda disponible para ser utilizada

Version Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad
0 Edith Verenice Sanabria Yuri Katherine Quintero Alejandra Galvis Vargas




=
T forrtfir o Colons s
—"

Erye ot LV
e lornactive db « Torriterrcks

GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ

DE LOS RESULTADOS DEL AREA DE
MICOBACTERIAS
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA

CODIGO

VERSION 0

FECHA DE APROBACION

PAGINA

11 de 18

Anotar esta actividad en el formato De verificacion de Limpieza de é&reas y
superficies MI-GS-RG-115.

CONDICIONES DE

TEMPERATURA PARA

PROGRAMA ANALISIS MATRIZ EL TRASNPORTE DE
MUESTRAS
Laminas de
MICOBACTERIAs | Coloracion de Zielh | baciloscopia —de | 1o 0 aira ambiente
Neelsen Tuberculosis y
Lepra

El control de ambientes y superficies del area de Micobacterias se realiza segun lo
descrito en la siguiente tabla:

PUNTO DE LIMITE DE ALERTA LIMITE DE ACCION EN
MUESTREO EN UFC UFC
| 8 | Meson 5 6

realizar inmediatamente el

procedimiento de limpieza y

desinfeccion

A

verificar la desinfeccién con

la toma de muestra

correspondiente

6.7. Manipulacién de los items de ensayo

Las laminas recibidas en el area de micobacterias deben cumplir con todas las
medidas de bioseguridad, utilizando el sistema de triple embalaje para su
transporte, estas no requieren ser refrigeradas por tal razén pueden ser

transportada a temperatura ambiente.

|

Recepcion de muestras en el LDSP

Horario 7:00 am 4:00 pm de lunes a viernes

|

|

Verificacién de muestras recibidas y
documentacién obligatoria

|
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Registro y codificacion en base de datos a cargo
del auxiliar del area.

\ | v,
r g . . N
Codificacion de documentacion y muestras
recibidas
\ | J
( )

Entrega de las muestras y documentacion a

auxiliar o profesional del area de micobacterias
_ J

Verificacion por parte del auxiliar o profesional del
area de las muestras recibidas firmando el formato
de reqistro de entrega de control interno

Las muestras son entregadas al profesional del
area de micobacterias el cual verifica las muestras
recibidas y documentacion y realiza firma del
formato de entrega de control interno

N\ J

Verificacion del profesional del area de la totalidad
de los datos registrados en la base de datos del
area: verificando codificacion, evento, tipo de
muestra, institucion remitente, fecha de ingreso y
hora de recepcion

Si la informacién esta correcta se
continua con el

andlisis de las

muestras recibidas

Condiciones Almacenamiento

Al encontrar algun error informar al
técnico del area de recepcion para

corregir informacion registrada.

PROGRAMA ANALISIS MATRIZ ALMACENAMIENTO DESCARTE RESPONSABLE
Lamina de esputo Temperatura Contenedor Técnico o]
Tuberculosis coloreada -Ziehl mbiente rotulado como | profesional  del

Neelsen 1 muestra a riesgo bioldgico area.

Micobacterias Lamina de linfa i
coloreada -Ziehl | Temperatura Contenedor Tecnlc_o 0
Lepra Neelsen 4 a 6 | ambiente rptulado_ como profesional  del

riesgo bioloégico | area.

muestras
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formatos de envio.

e Consolidado

PEED.

Parametro Procedimiento Periodicidad Documentos Accién Correctiva Responsable
Verificacion del Si alguna de las
Entrega de 100% las muestras muestras no
muestras del entregafias de la L coincide con las
area de recepcion - a el Docymentauon entregadas, esta no Técnico del area
recepcion clinica tec’nlco del area en segun evento de sera recibid’a yesel recepcion de ’
a técnico o el area de recepcion diario interés en area de re(’:epcién muestras.
profesional  del de - _’muestras, micobacterias. quien debe verificar
area yerlflca0|_qn d_e la Formatc_) de entrega o sucedido  con
informacion y firmas control interno. dicho inareso
en formato de 9 ’
control de entrega
interno
Si alguna de las
Verificacién del muestras no
100% las muestras coincide con las
Entrega de | entregadas y su entregadas, esta no
muestras al area | documentaciéon por diario Formato de entrega | serarecibida, y es el | Profesional del area
de parasitologia el técnico del area al control interno técnico del area
profesional quien debe verificar
encargado. lo sucedido con
dicho ingreso.
Tuberculosis: .Si se enguentran
e Verificar el 100% de Formato  MI- |nconS|st_enC|as con . .
Verificacion . - la informacion | Profesional del area
. it la informacién GS-RG-550 y . : .
informacién . - registrada se de Micobacterias y
registrada en la registrada en  la diario MI'GS_'RG'MQ informa al area de | técnico del area de
base de datos ba_\se de Qatos de Lepra: recepcion clinica recepcion clinica
micobacterias. Formato  MI- .
GSRG- a2y | Bracoregy erores
MI-GS-RG-126
Si hay
inconsistencia  de :
. Profesional de
Procesamiento Segln  manuales Cuanq 0se | l\{lanyal . muestras, estan no apoyo y Profesional
de las muestras. del area rea]|g<e_n tecnicas. se procesaran, responsable de
analisis hasta no realizar la .
trazabilidad ~ del area.
evento.
Almacenar las
laminas
. discordantes, las
QLT:;?S?SISQS posit‘ivas y la Diario ° ?gg?iﬁlsde N/A Profesional.
totalidad de las
negativas
descartarlas
verificar base de - e Bases de datos.
Diario antes
datos con los de emitir y e Formato de Los resultados mal
Resultados resultados, envio de digitados, deben ser Profesional.
digitados en los entregar resultados. corregidos
resultado

Verificacion de la trazabilidad de muestras recepcionada

Toda muestra recepcionada en el area de parasitologia debe ingresar con los
siguientes formatos
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e EEDD de baciloscopia de Tuberculosis MI-GS-RG-550
e EEDI de baciloscopia de Tuberculosis MI-GS-RG-549
e EEDI de baciloscopia de Lepra: MI-GS-RG- 421 y MI-GS-RG-126

Las laminas una vez analizadas deben conservarse asi: las laminas discordantes
por un periodo de 3 meses, las laminas positivas almacenarlas en laminario para
capacitaciones durante 6 mesesy la totalidad de las lAminas negativas asi como las
discordantes y positivas que hayan culminado su periodo de almacenamiento se
descartan en recipientes de pared dura con tapa de seguridad para ser entregadas
al personal encargado de la recoleccion de residuos para su disposicion final,
recordando que el recipiente se encuentre debidamente marcado con los datos del
area de micobacterias, la fecha de instalacion, la fecha de entrega y el tipo de
material descartado.

6.8. Control de equipos de medicion

El Laboratorio de Salud Publica de Santander cuenta con un programa de
mantenimiento y calibracién de equipos donde se establecen las frecuencias para
la realizacion de estos procedimientos. En el formato MI-GS-RG-428 esta registrada
la informacién de uso del equipo y plan de mantenimiento.

ACCION
EQUIPO PROCEDIMIENTO | PERIODICIDAD DOCUMENTOS CORRECTIVA RESPONSABLE
Antes y después del
uso del microscopio
se realiza limpieza de
los oculares y de los
Registro de uso | objetivos. Si  se Profesional
Cada uso de equipos observan algun
deterioro en estas

Limpiar objetivos,
Lentes y verificar la

Microscopio intensidad de la

lampara

P partes, se debe
generar
requerimiento a

mantenimiento.

6.9. Competencia técnica del personal

El personal que realizara los analisis deberd contar con titulo profesional en
Bacteriologia y laboratorio clinico, experiencia certificada minima de 12 meses en
laboratorio de salud publica, area clinica y atencién a personas.

Todo el personal del laboratorio debera contar con induccion, reinduccion,
capacitacion y entrenamiento en el uso de los equipos. La induccion vy
entrenamiento se realiza teniendo en cuenta los lineamientos establecidos en el
Manual de induccion y reinduccion del talento humano del laboratorio de salud
publica de Santander MI-GS-MA-03 y se diligenciara el formato de entrenamiento
por cargo en el laboratorio departamental de salud.
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6.10 Reactivos y materiales de laboratorio

El laboratorio de Salud Publica adquiere los reactivos de acuerdo a las
especificaciones técnicas requeridas por las metodologias, equipos y lineamientos
establecidos por el INS para los eventos del area de micobacterias.

Para la recepcion de los reactivos se solicita el certificado de andlisis, Registro
Sanitario INVIMA y las fichas de seguridad, igualmente se debe verificar condiciones
del empaque, temperatura de recepcion y temperatura de conservacion, lote y fecha
de vencimiento y registrar la informaciéon en el formato de Inventario de Insumos y

Reactivos MI-GS-RG-517.

Los reactivos usados en el &rea de micobacterias deberan cumplir con las siguientes
condiciones al momento de ser recibidas en el LSDP.

Reactivo

Fecha de vencimiento

Temperatura de
transporte

Entellan

Minimo un afio

Temperatura ambiente

Fucsina Fenicada de Ziehl
Neelsen

Minimo un afio

Temperatura ambiente

Alcohol
Neelsen

acido de Ziehl

Minimo un afio

Temperatura ambiente

Azul de metileno de Ziehl
Neelsen

Minimo un afio

Temperatura ambiente

Aceite de inmersion para
microscopia

Minimo un afio

Temperatura ambiente

Laminas cuantificadas de
Tuberculosis

Minimo 6 meses

Temperatura ambiente

6.11 Control de la medicion

En el area de micobacterias los controles establecidos para asegurar la calidad

analitica de los ensayos son:

e Tuberculosis:

Laminas

cuantificadas

estandarizadas

adquiridas

comercialmente con lecturas definidas segun la escala semicuantitativa
establecida en el Manual para el diagnostico bacteriologico de la tuberculosis. Parte .
Manual de actualizacion de la Baciloscopia; Organismo Andino de Salud — Convenio
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Hipdlito Unanue, 2018 y cuyo objetivo es garantizar la correcta visualizaciéon de
los bacilos acido alcohol resistentes.

e Lepra: Laminas caracterizadas como negativas y positivas con el fin de
garantizar la correcta visualizacion de los bacilos acido alcohol resistentes.

6.11.1. Estandares de control interno

Laminas cuantificadas estandarizadas adquiridas comercialmente con lecturas
definidas para el evento de Tuberculosis y laminas caracterizadas como negativas
y positivas para el evento de Lepra, con el fin de garantizar la correcta visualizacion
de estructuras bacilares

6.11.2. Curvas de calibracién
No aplica para el area ya que no se realizan mediciones en equipos.

6.11.3. Control de métodos cualitativos

En el &rea de micobacterias se cuenta con laminas positivas donde se evidencian
los bacilos acido alcohol resistentes con su estructura caracteristica para
Tuberculosis y Lepra que son analizados en el &rea por microscopia lo cual permite
verificar la metodologia al inicio de cada proceso.

7. INTRODUCCION DE MUESTRAS CIEGAS

Para evaluar la capacidad de reconocimientos de las estructuras bacilares
analizadas en el &rea de micobacterias, al profesional de apoyo analista que ingresa
al area se le realiza la entrega de 10 ldminas cuantificadas estandarizadas
adquiridas comercialmente con lecturas definidas para el evento de
Tuberculosis y 2 ldminas que contienen de 8 a 12 muestras con lecturas negativas
y positivas ya caracterizadas por el profesional analista responsable del area de
micobacterias para el evento de Lepra, con el objetivo que el profesional analista
realice la lectura de las laminas entregadas y asi establecer la concordancia en el
reporte.

8. CONTROL DE DATOS Y RESULTADOS
El area de micobacterias cuenta con las siguientes bases de datos:

e Base de datos de EEDI de Tuberculosis
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e Base de datos de EEDD de Tuberculosis
e Base de datos de EEDI de Lepra

En las bases anteriormente mencionadas se registra toda la informacién de las
muestras recibidas, informacion del reporte generado por la institucion remitente,
reporte generado por el area de micobacterias del LDSP, fecha del andlisis, fecha
emision de resultado y observaciones.

Se cuenta con hojas de trabajo para la EEDI de Tuberculosis se utiliza el formato,
resultados de la relectura de las baciloscopias de Tuberculosis por los supervisores
y para la EEDI de Lepra se utiliza el formato, resultados de la relectura de las
baciloscopias de Hansen, los cuales son revisados por el coordinador de lectura
para verificar la existencia de alguna discordancia, de ser asi el coordinador de
lectura entrega la lamina a ciegas a un segundo supervisor y finalmente cuando el
coordinador de lectura haya confirmado o descartado la discordancia se emite los
resultados los cuales se van registrando en las bases de datos de cada uno de los

eventos del area de micobacterias.

RESPONSABLE
DESCRIPCION | RESPONSABLE DEL CONTROL
ACTIVIDAD DE LA DE LA CONTT?:AIZI.EHS%IXDDAD DE FRECUENCIA DE CALIDAD
ACTIVIDAD ACTIVIDAD DE LA
ACTIVIDAD
Montaje de
icnotgtr;ogis El profesional debera realizar el
. y montaje de controles de
s verificacion de ; - . .
Validacion . calidad interno (laminas Profesional  del
. los resultados Profesional . Mensual
operativa antes de caracterizadas antes de programa
; realizar la lectura de las
realizar la s
laminas.
lectura de las
laminas.
Transcribir _Ios Se tomara el 10 % de los Transcribir _Ios
Transcripcion datos obtenidos resultados registrados en los | Transcripcion datos —obtenidos
de resultados de los anal|s_|s a Profesional formatos y verificaran con los | de resultados de los anahs;s a
las respectivas - las respectivas
digitados en la bases de datos.
bases de datos bases de datos
Se tomara el 10% de los
resultados registrados en las
Diligenciar los bases de datos y se Diligenciar  los
datos en los compararan con los datos en los
Emisién de | formatos de . diligenciados en los formatos Emisién de formatos de
Profesional "y
resultados reporte de de remision de resultados, esta resultados reporte de
resultados verificacion incluye todos los resultados
respectivos datos. Esta actividad debe respectivos
realizarse antes de ser
enviados los resultados.
El profesional encargado del
programa enviara los
resultados en formato PDF a
Los resultados los correo institucionales y Los resultados
Entrega de . h fesi | . i | 5 Entrega de . .
resultados seran c_anwado Profesiona aut_o_rmac}os, e |dgr del area resultados seran _enwado
via e-mail verificara a través de la via e-mail.
bandeja de enviados que las
direcciones de correo
electrénico sean la indicadas.
Version Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad
0 Edith Verenice Sanabria Yuri Katherine Quintero Alejandra Galvis Vargas




putitinid Codontic | GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ |copico MI-GS-GI-160

f‘““’"‘%’_ DE LOS RESULTADOS DEL AREA DE VERSION 0
i j; MICOBACTERIAS FECHA DE APROBACION 09/08/2023
{ 4] LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE ]

Cornmin o Loty SALUD PUBLICA PAGINA 18de 18

9. PRUEBAS INTERLABORATORIOS

El &rea de micobacterias participa en el PEED desarrollado por el Instituto Nacional
de Salud, es un programa que busca monitorear el desempefio de los Laboratorios
de Salud Publica (LSP) y laboratorios de la red privada participantes en cuanto al
diagnéstico de los eventos de interés de salud publica de micobacterias, ademas de
promover en los laboratorios participantes, el aseguramiento de la calidad, a través
del uso de datos de comparacion que permita identificar los errores técnicos y asi
buscar las mejores estrategias de mejoramiento que impacten la calidad y confianza
del diagnéstico en los eventos de interés en salud publica.

Para la PEED de baciloscopia de Tuberculosis el INS envia un panel, compuesto

por 10 items de ensayo cada uno (laminas) las cuales son analizadas y reportadas
al INS en las fechas estipuladas por ellos.

10. CONTROL DE CAMBIOS

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA DESCRIPCION REVISO APROBO

DEL CAMBIO
Alba Rocio Orduz
Amézquita
Lider Grupo LDSP

German Eduardo Marin
Cardenas
Director de Salud

Javier Alonso
Integral

. Villamizar Suarez
Emision inicial del

0 09/08/2023 . . . Secretario de
documento Diego Sanchez Béez Salud de

Coordinador Grupo de
b Santander
Apoyo a la Gestién y
Calidad

César Ernesto Sanchez
Aranda
Director de Planeacion y
Mejoramiento en Salud
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