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EDITORIAL

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN INCIENSA

estadarizacion y continuidad de los servicios o productos que se
ofrecen a los clientes y obtener la confianza en sus proveedores. La
implementacion de estas ideas se ha difundido en una amplia diversidad
de sectores, tales como salud, industria, comercio, finanzas, entre otros.

EI disefio de sistemas de aseguramiento de la calidad ha permitido la

En nuestro pais, la Caja Costarricense de Seguro Social, el Ministerio de
Salud y el INCIENSA, trabajan para mejorar la calidad de vida de la
poblacion y fomentar el establecimiento de mecanismos de
aseguramiento de la calidad que promuevan la estandarizacién de los
servicios de salud para garantizar independientemente de la localizacion
geogréfica de un establecimiento de salud, que los procedimientos de
trabajo se ejecuten de manera estandar, con los controles internos y
externos de calidad necesarios para asegurar la calidad de los
resultados.

Como parte de su quehacer, el INCIENSA desarrolla programas de
aseguramiento externo de la calidad para las redes de laboratorios
clinicos, con el fin de asegurar la capacidad diagndstica idonea de
enfermedades de interés publico. Esta labor aparte de su importancia,
permite a los laboratorios de la red contar con la evaluacién de un
organismo imparcial y externo a su organizacion, que les brinde insumos
para la toma de decisiones, tanto a los participantes como a las
autoridades de salud.

En Costa Rica, la Direccion de Servicios de Salud del Ministerio de Salud
realiza gestiones para habilitar el funcionamiento de los establecimientos de
salud. Por otra parte, el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), se
encarga de la acreditacion de los laboratorios de ensayo, entes de
inspeccion y entes de certificacion. El ECAgarantiza la competencia técnica
del evaluado con base en los estandares internacionales.

Hoy en dia, la acreditacion es algo mas que una moda de globalizacion,

es al igual que hace una década, la necesidad que nos impulsa como

pais a asumir un reto en pro del desarrollo y es a la vez una exigencia

de nuestros clientes, quienes con un mayor grado de

A) conocimiento hoy reclaman su derecho a recibir servicios de
v/ alta calidad.
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El Inciensa y la vigilancia epidemioldgica
basada en laboratorios.

Séaenz E. esaenz@inciensa.sa.cr
Gonzélez L.

as probabilidades de éxito de muchisimas acciones de

prevencion y control en el rea de la salud en una co-

munidad llamense ésta barrio, provincia, region o pais
dependen de la capacidad creada por las mismas para ade-
lantarse a la ocurrencia de los diferentes eventos que pueden
afectarlas.
Concebida como "informacion para la accion”, la vigilancia
epidemiolégica es una herramienta de uso universal para el
seguimiento del estado de salud de una poblacion basada en
la recoleccion de datos e informacion, el analisis de los mis-
mos, la interpretacion de los resultados obtenidos y su dise-
minacion. Con ello es posible el establecimiento de priorida-
des, la planificacion de las acciones por tomar, la implanta-
cion de las mismas y, finalmente, la evaluacion del impacto
logrado sobre la poblacion.

Los objetivos de la vigilancia epidemioldgica son:

Cuadro 1. Objetivosdela vi%ilancia epidemioldgica

OMS

Deteccion de epidemias (brotes)

Seguimiento de tendencias de enfermedades epidémicas
Evaluacion de intervenciones

Seguimiento del progreso de un objetivo de control
Seguimiento de la efectividad de los programas
Prediccion de epidemias (brotes)

Estimacion del impacto futuro de la enfermedad

I o

Para que se puedan cumplir estos objetivos son necesarios
los siguientes elementos:

Cuadro 2. Ingredientes bésicos para la vigilancia oMS 2

Una fuerte red de gente motivada

Definiciones de caso y mecanismos de reporte claros
Un eficiente sistema de comunicacion

Conocimientos basicos pero efectivos de epidemiologia
Apoyo de laboratorio

Buena retroalimentacion y respuesta rapida

o [ [ |

1 www.oms.org / Principles of disease surveillance
2 www.oms.org / Surveillance

A

Dada su naturaleza propia, los programas de vigilancia de
algunas de las enfermedades declaradas como prioritarias
en el ambito mundial y nacional requieren, indispensable-
mente, del apoyo del laboratorio para la concrecion de los
objetivos citados del sistema de vigilancia y una efectiva
implantacion de las normativas internacionales estableci-
das que los paises se han comprometido a cumplir. Ese
apoyo se justifica en el tanto es fundamental, por un lado,
un diagndstico diferencial de enfermedades cuyos sinto-
mas y signos pueden ser faciimente confundidos por el cli-
nico y, por el otro, la necesidad de estandarizar los reacti-
vos y procedimientos diagnosticos utilizados en diversos
establecimientos de una determinada &rea geografica. En
ese sentido, el INCIENSAes actualmente la sede de los la-
boratorios de referencia nacionales para la vigilancia de
varias enfermedades infecciosas prioritarias (tuberculosis,
dengue, leptospirosis, cdlera, poliomielitis, sarampién y ru-
béola). En el marco del sistema nacional de vigilancia, y
contra lo que podria pensarse a primera vista, Sus accio-
nes no se limitan al procesamiento de muestras para la
confirmacién diagnostica, sino que implican otras acciones
de igual relevancia (Cuadro 3) y la interaccion con las dife-
rentes instituciones del sector (Diagrama 1).

Cuadro 3. Funciones de los Centros
Nacionales de Referencia del

Inciensa en los programas nacionales
de vigilancia

Confirmacion diagnéstica

Investigacion epidemioldgica

Innovacion y transferencia tecnolégica
Aseguramiento de la Calidad

Capacitacion y comunicacion

Gestion para mantenimiento y desarrollo de
la red de laboratorios

OOOooOoo
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Diagrama 1

Descripeion General del Sistema
Flujograma de Informacion

Aparte de esa funcion como centros de referencia, la reque-
rida integracion de los laboratorios dentro del sistema de vi-
gilancia se da con las mas variadas instancias (Cuadro 4), en
algunos casos por medio de las redes de laboratorios, y en
otros mediante la participacion activa en comisiones interins-
titucionales a las cuales le han sido asignadas tareas espe-
cificas por parte de las méximas autoridades del sector salud
del pais.

La red de laboratorios se define como: “La estructura por me-
dio de la cual se coordinan servicios de diagnostico y esta
conformada por laboratorios que comparten objetivos, infor-
macion, suministros, programacion, capacitacion, evaluacion
y sistemas de control de calidad comunes ", en busca del de-
sarrollo y eficiencia de la misma. Adicionalmente, la fortaleza
de una red radica en poder: "Detectar problemas, valorar los
cambios en el tiempo y en el espacio, contribuir a la aplica-
cion de medidas de control individual y colectivo de los pro-
blemas que supongan un riesgo para la salud de incidencia
e interés nacional e internacional y difundir la informacion a
sus niveles operativos competentes . Ello requiere, por tan-
to, la blsqueda constante de las pruebas diagnosticas que
ayuden a esos fines con el menor costo y la mayor eficien-
cia.

Las redes coordinadas por los centros de referencia del IN-
CIENSA estan conformadas por los siguientes laboratorios

de la Caja Costarricense de Seguro Social, de Control Am-
biental (especificamente agua y alimentos), del sector priva-
do y laboratorios de docencia e investigacion de la Universi-
dad de Costa Rica.

Cuadro 4. Instancias de integracion de los laboratorios del
INCIENSA a los sistemas de vigilancia epidemiol6gica y sus

1. Laboratorios nacionales de referencia
(Ver Cuadro 3)
2. Redes de laboratorio
- Estandarizacion de técnicas diagnosticas y
procemientos de laboratorio
- Programas de capacitacion y aseguramien-
to de la calidad
- Distribucion de métodos y procedimientos
diagnosticos de acuerdo con:
- frecuencia y distribucion geografica de las
enfermedades
- técnicas dificiles y
- costos
3. Comisiones interinstitucionales (Ministerio de
Salud,Caja Costarricense de Seguro Social, Mi-
nisterio de Agricultura y Ganaderia, Acueductos y
Alcantarillados, Comisién Nacional de Emergen-
cias, y otras)
- Coordinacion interinstitucional
- Normas nacionales

funciones

Por todo lo anterior, el fortalecimiento de la capacidad insta-
lada en los laboratorios del INCIENSAmediante acciones es-
pecificas tales como la construccion de un laboratorio para el
Centro Nacional de Referencia de Virologia y Leptospirosis,
la implantacion del Sistema de Informacion Cientifica, la ac-
tualizacion de las practicas de bioseguridad y aseguramien-
to de la calidad, entre otros, traerd un beneficio directo sobre
las acciones nacionales de vigilancia y a reforzar su capaci-
dad para responder, con oportunidad y eficiencia, a los retos
que la emergencia o re-emergencia de diferentes eventos
sanitarios puedan plantear al Sistema Nacional de Salud del

3 Adaptado de: Primer Taller Subregional de Médulos de Gerencia OMS para laboratorios en Tuberculosis.

Médulo 1. San Salvador, El Salvador, El Salvador C.A., 1998. Pag 3.
2 http://www.recol.es/comunidades/
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Programas de aseguramiento externo de la
calidad en el Inciensa

Stradi S sstradi@inciensa.sa.cr, Matamoros MC, Campos E, Rodriguez S,

Bolafios H, Méndez V, Acufia MT, Cunningham L

ara la vigilancia epidemioldgica basada en laborato-

rios, los resultados de laboratorio constituyen un insu-

mo fundamental para la toma de decisiones y para el
trabajo de las redes. Por lo anterior, el INCIENSAha desarro-
llado programas de aseguramiento de la calidad que se ex-
tienden més alla de las actividades de mejoramiento interno
hasta incluir el aseguramiento externo de la calidad de las re-
des de laboratorios garantizando asi la estandarizacion de
las técnicas diagndsticas en todo el pais. Estos programas
desarrollan sus contenidos mediante la utilizacion de uno o
varios de los siguientes mecanismos de evaluacion los cua-
les toman como referencia estandares nacionales e interna-
cionales.

1) Evaluacion externa del desempefio con muestras
codificadas (EED-ensayo de aptitud-ronda)

1) Inspeccion

1)} Confirmacion diagndstica

[) Evaluaciones externas del desempefio con
muestras codificadas (EED)

Estos programas son también conocidos como ensayos de
aptitud por comparaciones interlaboratorios en el lenguaje in-
ternacional de las normas ISO y se pueden definir como: “la
organizacion, realizacion y evaluacion de ensayos sobre el
mismo item de ensayo o sobre item de ensayo similares, por
dos 0 més laboratorios, de acuerdo con condiciones prede-
terminadas ".

Esta actividad, consiste en que el CDR remite material incog-
nita (una o varias muestras) al participante para que la ana-
lice como si fuera una muestra de rutina y devuelva los resul-
tados al INCIENSA, donde se analizan y se elaboran infor-
mes del desempefio.

1 1s0)

A

Actualmente el INCIENSAtiene a su cargo la conduccion de
tres programas de EED

0 El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
en Lipidos y Glucosa (PEECLG)

0 El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
en la Identificacién de Enteropatdgenos y Sensi-
bilidad a los Antibiticos

0 El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
de las Baciloscopias

Algunas ventajas que se derivan de la participacion de los la-
boratorios en estas evaluaciones son:

0 Brindar confianza adicional a los clientes del la-
boratorio.

0 Dar a conocer el desempefio de cada participante
al efectuar ensayos y mediciones especificas.

0 Detectar errores y diferencias interlaboratorios y
formular acciones correctivas.

0 Complementar los procedimientos internos de
control de la calidad de los laboratorios, al pro-
porcionar una medida externa adicional de su ca-
pacidad de ensayo.

0 Comparacion de resultados por equipos y técnicas
para un mismo diagnaostico.

0 Constituye un insumo para la deteccion de nece-
sidades de capacitacion, recursos materiales y
humanos.

0 Asignar valores de consenso para un parametro
en particular.

0 Aportar resultados que los organismos de acre-
ditacion solicitan a los laboratorios que optan por
la acreditacién de sus ensayos.

Debido a la relevancia que las EED proveen como un medio
de mejoramiento de la calidad de los servicios de salud, el
INCIENSA incursiona en este tema y ejecuta las siguientes

etapas:

1. Preparacion de materiales: incluye tanto lo referente a
preparacion de muestras y papeleria que se requiere
para proporcionar instrucciones al participante.

%v, BOLETIN INCIENSA 4



2. Logistica de las muestras: esta etapa incluye prepara-
cion, identificacion, etiquetado, almacenamiento, trans-
porte y manipulacion de la muestra incognita.

3. Anélisis de lainformacién obtenida: el andlisis de la
evaluacion es realizado de acuerdo con el tipo de pro-
grama que se ejecuta. La informacion de cada laborato-
rio es de caracter confidencial por lo que se le asigna un
codigo de participacion en el programa.

4. Emisidon de informes: los laboratorios del INCIENSA,
analizan la informacion y emiten informes estandariza-
dos que se indican a continuacion:

0 Informe individual: dirigido al Jefe de laboratorio con
copia al evaluado; detalla el desempefio individual de
cada participante. En el caso de algunos programas, se
abrird un espacio de dos semanas para intercambio de
resultados con los participantes.

0 Informe colectivo: dirigido a autoridades de salud y a
los participantes. Presenta los resultados de la EED y
puede incluir el analisis grupal de los datos: por region,
por tipo de establecimiento, por metodologia, por siste-
ma analitico, por muestra incognita entre otros. En el ca-
so de algunos programas se abrird un espacio de dos
semanas para intercambio de resultados con los partici-
pantes.

0 Informe anual: esta dirigido a participantes y a las au-
toridades de salud, (Seccion Técnica de Laboratorios
Clinicos de la Caja Costarricense de Seguro Social). Es-
te informe integra los resultados de las evaluaciones
realizadas en el afio.

Il. Inspeccion de los laboratorios de la red

La inspeccion se define como: “La actividad por la que se
examinan disefos, productos, instalaciones, procesos pro-
ductivos y servicios para verificar el cumplimiento de los re-
quisitos que le sean de aplicacion ". Relacionado con las ac-
tividades que realiza el INCIENSA, la definicion de inspec-
cion se aplica mediante la evaluacion de los aspectos que
establecen normativas técnicas del Sector Salud para la vigi-
lancia y el diagndstico de eventos de importancia desde el
punto de vista de salud publica.

0 El Centro de Referencia de Tuberculosis (CNRTB)
actualmente ejecuta esta funcion.

Las ventajas de este tipo de evaluacion son principalmente:

2 (www.aimplas.es)

0 Evaluacion oportuna del trabajo de rutina y de fac-
tores relevantes para la realizacion del mismo
(equipo, infraestructura, condiciones ambientales
y otros).

O Constituye un insumo para la deteccion de necesi-
dades de capacitacion, recursos materiales y hu-
manos.

0 Identifica causas de error.

0 Asesora a los evaluados en la busqueda de solu-
ciones puntuales

Los pasos que se siguen para la realizacion de esta actividad
se describen a continuacion:

1. Coordinacion de la visita: se programa con anti-
cipacion y se comunica al director del laboratorio y
al encargado de la seccion. Ademas, se envia co-
pia de los puntos por evaluar.

2. \Visita: personal del CDR visita el laboratorio y
efectua la inspeccion, siguiendo los lineamientos
establecidos en el &mbito nacional. Al finalizar la
visita el inspector presentara los hallazgos al en-
cargado de la seccion, quien firmara aceptando
que fue comunicado de la existencia de los mis-
mos.

3. Andlisis de lainformacion obtenida: el andlisis
es realizado con base en los criterios de evalua-
cion propios de cada programa.

4. Emision de informes: el trabajo llevado a cabo
por el inspector es documentado en un informe,
quien evalla las condiciones encontradas. Se
elaboran los informes individual y colectivo.

lll. Confirmacion diagndstica

La confirmacion diagnostica es una herramienta del control
de calidad en la cual los laboratorios de la redes envian al
INCIENSA muestras de su trabajo rutinario para que el re-
sultado reportado sea confirmado y/o complementado.

Los centros de referencia que actualmente ejecutan esta

funcion son:
0 El Centro de Referencia de Enfermedades Dia-
rreicas (confirmacion de diagndstico de bacte-
rias entéricas y sensibilidad a los antibiéticos)

&
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0 El Centro de Referencia de Tuberculosis (confir-
macion de baciloscopias).

Este tipo de control externo de calidad permite:

0 Conocer el desempefio del laboratorio en cuanto a
diagndsticos especificos realizados con diferentes
metodologias y brindar recomendaciones.

0 Ampliar el grado de detalle del diagnéstico genera-

do en el ambito local, lo que es de interés desde el

punto de vista de la vigilancia epidemiolégica.

Racionalizar recursos.

0 Monitorear eventos de importancia en salud publi-
ca (ejemplo: multiresistencia a los antibioticos).

O

Los pasos que se siguen para la realizacion de este tipo de
actividad se describen a continuacion:

1. Recepcion de muestras: la Unidad de Servicio al
Cliente (USEC) del INCIENSArecibe las muestras
acompafiadas de la boleta de confirmacién diag-
ndstica para centros de referencia (ver boleta), la
cual tiene apartados para inclusion de datos de-
mograficoepidemioldgicos y de datos propiamente
microbioldgicos) indispensables para el trabajo del
CDR respectivo.

2. Realizacion de la prueba de diagnostico: cada
CDR realiza las pruebas diagnosticas correspon-
dientes.

3. Emision de informes: el CDR remite al laboratorio
respectivo un informe en el cual se evalla la con-
cordancia de los resultados reportados por el labo-
ratorio y si corresponde, se emiten recomendacio-
nes. En caso de que el participante esté en desa-
cuerdo con los resultados que emiti6 el CDR, se
remite la muestra a un tercero (laboratorio "refe-
ree") y con base en esa nueva informacion, se ela-
bora el informe final al cliente. Ademés, se realizan
los informes individual y colectivo descritos ante-
riormente.

Para los tres tipos de evaluacion explicados, los laboratorios

A

del INCIENSA analizan los resultados y emiten informes es-
tandarizados. Toda la informacion de estas actividades se
conserva en forma fisica y electronica. En el caso de que el
resultado sea de interés epidemioldgico, simultineamente se
envian copias al Departamento de Vigilancia Epidemioldgica
del Nivel Central y al epidemi6logo de la Region correspon-
diente, tanto de la CCSS como del Ministerio de Salud, con
el fin de que la informacion también pueda ser utilizada para
la toma de decisiones.

A partir de este afio, se ha programado un taller de calidad
con el fin de presentar los resultados obtenidos en los dife-
rentes programas de aseguramiento externo de la calidad
del INCIENSAYy entregar certificados a los participantes que
cumplan satisfactoriamente con las directrices del programa,
ademas, se retomaran aquellos aspectos que se consideran
presentan dificultad en la obtencion de resultados esperados
con el fin de proponer medidas correctivas.

A continuacion se presentara con mayor detalle las activida-
des realizadas por cada uno de los centros de referencia que

desarrollan los programas de calidad antes descritos:

A. Centro Nacional de Referencia para Bacteriologia.

Las evaluaciones externas de la calidad que lleva a cabo es-
te CDR tienen el siguiente objetivo:

Evaluar el desempefio de los laboratorios de la Red Nacio-
nal de Laboratorios para el Diagnostico Bacterioldgico con
Enfasis en Diarreas/Colera, en la identificacion de enteropa-
tdgenos y su sensibilidad a los antibioticos.

+ Evaluacion externa del desempefio con muestras
codificadas

Las actividades de este proceso son:

a) Preparacion y envio de las cepas incognita

0 Anualmente, el CNREC prepara incognitas que
contienen cepas de enteropatdgenos aisladas en
nuestro pais o que han sido enviadas por labora-
torios internacionales. Estas cepas se encuentran

%v, BOLETIN INCIENSA 6



en la bacterioteca del CNREC, debidamente iden-
tificadas y con su respectiva prueba de sensibili-
dad a los antibioticos.

De estas cepas, se escoge al azar un "set" de cua-
tro incognitas para enviar a cada laboratorio parti-
cipante.

Las muestras se acompaiian de una carta de res-
paldo del jefe de la Seccién Técnica de Laborato-
rios de la CCSS, motivando la participacion en la
actividad y de un formulario de constancia de reci-
bo y otro de indicaciones generales para los parti-
cipantes, que incluye instrucciones bésicas sobre
la manera de proceder con el control. También se
incluye la documentacion para reportar los resulta-
dos obtenidos por cada laboratorio.

b) Logistica

g

Cada una de las bacterias incdgnita se envia en
forma purificada, inoculada en un tubo de medio
de mantenimiento y rotulada con un cédigo Unico
asignado por la USEC. Los tubos se empacan de
acuerdo a las recomendaciones de la OMS para
transporte de muestras. )

Para enviar las cepas incognita fuera del Area Me-
tropolitana, se coordina con cada uno de los labo-
ratorios, de manera que el servicio de ambulancias
las recoja en el CNREC. Para distribuir el control
entre los hospitales y clinicas del Area Metropolita-
na, se utiliza un vehiculo del Inciensa.

En la documentacion que acompafia las cepas se
indica que éstas deben ser trabajadas por el micro-
hidlogo o el técnico que en ese momento esta en-
cargado de la Seccidn de Bacteriologia, el cual de-
be proceder a aislar cada uno de los enteropatdge-
nos e identificarlo hasta donde lo permitan los re-
cursos de su laboratorio y posteriormente realizar-
le la PSA, utilizando los antibicticos que se especi-
fican en el formulario.

Una vez concluido el procesamiento de las mues-
tras, el microbiologo debe completar el formulario
de respuesta para cada una de las cepas incogni-
ta, con el esquema de aislamiento e identificacion
utilizado (debe especificar medios de cultivo, tiem-
pos de incubacion, temperaturas de incubacion,
pruebas biogquimicas y seroldgicas, asi como el re-
sultado de la PSA y su respectiva interpretacion
para los que usan el método Kirby-Bauer o la mini-
ma concentracion inhibitoria para los que utilizan

sistemas automatizados).

Los resultados obtenidos deben ser remitidos, a la
mayor brevedad posible al CNREC para su andli-
Sis.

¢) Analisis de la informacion

0

Una vez recibida la respuesta de cada uno de los
laboratorios, los reportes se analizan tomando en
cuenta los siguientes elementos:

Concordancia del resultado obtenido (identifica-
cion taxonomica y resultado de la PSA) con el es-
perado.

Esquema de aislamiento e identificacion utilizado
Tipos y causas probables de error

Al evaluar el desempefio de cada uno de los laboratorios, el
CNREC toma en cuenta las diferentes tecnologias disponi-
bles en cada laboratorio, para poder brindar recomendacio-
nes que sean pertinentes.

d) Emision de informes

Se efectlan como se detalld con anterioridad.

Confirmacion diagndstica

a) Recepcion de muestras

0

El INCIENSApor medio de la USEC recibe las ce-
pas de enteropatdgenos con la informacion de las
secciones de la boleta que acompafa la muestra,
a saber: datos del laboratorio (11), del paciente (IlI),
de la muestra (1V), patdgeno referido (V) y vigilan-
cia a la resistencia a los antibiéticos (VI).

b) Realizacion de pruebas diagnosticas

0

En el CNREC se realizan las pruebas que confir-
men el diagnostico reportado por el laboratorio del
nivel local. Para esto el Centro de Referencia
cuenta tanto con métodos convencionales de iden-
tificacion bioquimica, como con el sistema miniatu-
rizado APl y el método automatizado Vitek.

Por otra parte, se realizan pruebas complementa-
rias que permiten ampliar el diagndstico generado
en el nivel local, lo que es de importancia desde el
punto de vista epidemiolégico. Por ejemplo, en el
caso de Salmonella, se determina la serovariedad,
para Shigellla se confirma el serotipo y en el caso

&
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de Vibrio cholerae el serogrupo, serotipo, biotipo y
produccion de toxina. Para algunos patégenos, co-
mo Escherichia coli, cuando se cuenta con informa-
cion clinica, se investiga la presencia de factores de
virulencia, mediante los métodos moleculares
(PCR).
¢) Emision de informes
Se efectuaran segln lo explicado anteriormente.

B. Centro Nacional de Referencia para Tuberculosis

Las evaluaciones externas de la calidad que lleva a cabo este
CDR tienen el siguiente objetivo:

Establecer un sistema de monitoreo para la evaluacion del de-
sempefio de los laboratorios que ejecutan el diagnéstico de la
tuberculosis.

La baciloscopia es el estandar de oro para el diagnéstico de la
tuberculosis pulmonar en adultos y para asegurar la fiabilidad
y la eficiencia del diagnostico de todos los laboratorios que la
realizan, el CNRTB ha establecido un sistema permanente de
aseguramiento de la calidad en los laboratorios de la red nacio-
nal. Este sistema ha sido disefiado de acuerdo al manual "The
Public Service Nacional Tuberculosis Referente Laboratory
and The Laboratory Network. Minimun Requirementes, Role
and Operation in Low Income Country publicado por la Union
Internacional Contra la Tuberculosis y Enfermedades Respira-
torias en 1998" y contempla las tres modalidades de control de
calidad que son complementarias entre si.

+ Evaluacion externa del desempefio para baciloscopias

Anualmente el CNRTB remite a los laboratorios participantes
una caja con 10 baciloscopias para que los microscopistas que
regularmente reportan estos analisis las observen y reporten
como acostumbran en su trabajo rutinario. A continuacion se
describen las actividades de este proceso:

a) Preparacion y distribucién de incognitas

El CNRTB prepara las baciloscopias incdgnitas con una técni-
ca estandarizada internacionalmente de tal manera que se
puedan obtener frotis con un nimero conocido de bacilos. Ca-

A

da grupo de l&minas incluye un nimero determinado de baci-
loscopias negativas y positivas (desde nimero exacto hasta
tres cruces). Adjunto a las cajas de laminas se prepara pape-
leria con las instrucciones generales para que los participantes
puedan reportar su analisis. Las cajas de incognitas y la pape-
leria correspondiente se empacan y envian a cada laboratorio.
Se establecen mecanismos para asegurarse de que el paque-
te llegd a su destino.

b) Andlisis de la informacion obtenida

Después de cumplido el plazo de dos semanas para que los la-
boratorios entreguen sus resultados, el CNRTB analiza los re-
sultados enviados por los laboratorios de red. Si se presenta al-
guna discordancia cualitativa o cuantitativa, se procede a la re-
lectura de las laminas.

El puntaje obtenido incluye: concordancia cuantitativa, concor-
dancia cualitativa, reporte y nimero de campos observados
entre otros errores observados.

c) Informe de evaluacion

Se realiza uno individual y otro colectivo que contempla el pun-
taje obtenido, las recomendaciones para corregirlos y el por-
centaje de discordancias, de falsos positivos y de falsos nega-
tivos.

+ Inspeccion de los laboratorios de lared

Debido a que la tuberculosis es una enfermedad transmitida
por via a€érea, el procesamiento de las muestras sospechosas
por tuberculosis ofrece un riesgo al personal que lo ejecuta. De
manera que los aspectos propios de la bioseguridad en el la-
boratorio cobran importancia. Las inspecciones de calidad per-
miten observar el apego a las normas de bioseguridad en la ru-
tina de trabajo de cada laboratorio, las condiciones del equipo,
los suministros, los procedimientos y problemas especificos
que pueda tener el personal en la ejecucion de las técnicas.
Por lo tanto, se detectan problemas puntuales y se emiten re-
comendaciones particulares de una manera directa y personal,
de acuerdo a lo establecido en el manual de normas difundido
y conocido por los participantes de la red . En busca del mejo-
ramiento del desempefio en los laboratorios de la red el
CNRTB brinda asesoria para la solucién de problemas detec-
tados.
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a) Visita

Personal del CNRTB coordina con el director del laboratorio y
el encargado de la seccion para realizar la visita. Cuando se
lleva a cabo la inspeccion, se llena un formulario establecido
para tal fin y se evallan los siguientes aspectos relacionados
con el procesamiento de muestras sospechosas por tuberculo-

sis:
0 Personal: cantidad de personal y apego a procedi-
mientos de acuerdo con la normativa
0 Area de trabajo: espacio, bioseguridad
Procedimientos: bioseguridad y calidad
0 Evaluacion directa de baciloscopias: calidad y repor-
te
0 Equipo y suministros: bioseguridad y estado de
mantenimiento
0 Registros: existencia del libro de tuberculosis, opor-
tunidad del reporte, cantidad de muestras por pa-
ciente

Al finalizar la visita el inspector presenta los hallazgos al jefe
del laboratorio, quien firma aceptando que fue comunicado de
las no conformidades observadas y se discuten las posibles
soluciones.

O

b) Andlisis posterior a la visita

Se califica el formulario de inspeccion de acuerdo a las no con-
formidades observadas. Se elabora un informe individual.

Las inspecciones son planeadas anualmente con el objetivo de
visitar cada laboratorio una vez cada dos afios, por lo menos.

+ Confirmacion diagnostica

Periodicamente (al menos una vez al afio) a cada laboratorio
de la red se le solicita que envie una muestra de las bacilosco-
pias realizadas (10% de las negativas y todas las positivas vis-
tas en un mes), las cuales son releidas por personal del
CNRTB sin conocer el diagnostico del laboratorio.

a) Recepcion de muestras

El INCIENSA por medio de la USEC recibe las ldminas de los
frotis acompafiadas de la boleta respectiva y embaladas de
acuerdo a la normativa vigente. La informacién minima que de-
be tener la boleta es el nombre del paciente, el nimero de ce-
dula, el nimero de muestra del laboratorio que refiere, el nom-

3 Manual de normas y procedimientos técnicos para el diagnéstico microbiol6gico de la tuberculosis INCIENSA, 1999.

bre del laboratorio que refiere la muestra, el nombre del micro-
biélogo que remite la muestra y el resultado de la baciloscopia
en cruces. Es recomendable incluir otra informacion, como da-
tos demograficos del paciente y especificar si es caso nuevo
de tuberculosis.

b) Relectura de ldminas

El personal del CNRTB realiza la relectura de las baciloscopias
enviadas por los laboratorio de la red, emite un diagndstico y
los compara con el resultado reportado por el laboratorio que
refiere. Ademas evalla aspectos del extendido y la tincion y
emite recomendaciones para mejorar la calidad de la bacilos-
copia.

c) Analisis de la evaluacion

Se evallian los siguientes aspectos:
0 La concordancia de los resultados reportados
0 El porcentaje de frotis aptos para diagndstico
0 Errores significativos en la técnica de elaboracion
del frotis y/ de la tincién
0 Se emiten recomendaciones para facilitar un proce-
so de mejora continua

En caso de detectar los mismos errores repetidamente en un
laboratorio se solicita la capacitacion del responsable de la pre-
paracion del frotis y la tincion y se programa una inspeccion. Si
se detecta un falso positivo 0 negativo, se corrobora con el la-
boratorio que envié la ldmina y una vez establecido el falso
diagndstico se elabora un reporte para el jefe del Programa de
Control de la TB, con el fin de realizar medidas correctivas en
caso de que el paciente fuera positivo y no estuviera en trata-
miento 0 viceversa.

d) Emision de informes
Igualmente se efectdian de forma individual, colectiva y anual

que contempla los puntos evaluados.

C) Centro Nacional de Referencia de Lipidos

&
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El adecuado control de las enfermedades crdnicas en nuestro
pais es de vital importancia y para ello es necesario la estan-
darizacion de las determinaciones de laboratorio que contribu-
yan al diagnéstico de las mismas.

Las evaluaciones externas de la calidad que lleva a cabo este
CDR tienen el objetivo de evaluar la calidad analitica de las de-
terminaciones: glucosa, colesterol total, triglicéridos, HDL-co-
lesterol en los laboratorios de la red.

« Evaluacion externa del desempefio con muestras codificadas

El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y
Glucosa -PEECLG- distribuye en sus rondas sueros frescos
congelados (negativos por hepatitis, sida, sifilis), con los cua-
les la variabilidad de los parametros lipidicos que se evallan
no aumentan por el efecto matriz.

La valoracion del suero control para asignar el valor de referen-
cia se lleva a cabo en el laboratorio Pacific Biometrics localiza-
do en Seatle, (USA) perteneciente a la red Cholesterol Refe-
rence Method Laboratory Network (CRMLN) acreditado por el
Center for Diseases Control and Prevention (CDC).

a) Distribucion de incognitas

Los sueros congelados son transportados en hielo seco (CO2)
y entregados directamente en los laboratorios participantes. Se
hacen siete giras por ronda: San José (dos giras), Alajuela y
Heredia, Zona de los Santos, Limén, Zona Sur y Guanacaste y
Puntarenas.

La muestra se acompafia con una carta informativa, boleta de
resultados e informe individual y colectivo de la encuesta ante-
rior.

El participante debe procesar la muestra lo mas pronto posible
en igual forma y simultaneamente a las muestras de rutina del
laboratorio. Cada participante utilizara la metodologia de rutina
para procesar la incognita y el valor encontrado para cada ana-
lito debe ser obtenido en una sola determinacion, sin usar va-
lores promedio. El participante utiliza los formularios que el

A

centro de referencia le proporciona para hacer el reporte de los
resultados individuales, los cuales seran evaluados y compa-
rados contra valores de referencia. El principal parametro de
evaluacion es el porcentaje de error y el coeficiente de varia-
cion de la ronda.

b) Andlisis de la informacion

Personal profesional del CDR-Lipidos del INCIENSA hace un
andlisis estadistico para cada uno de los analitos (colesterol to-
tal, triglicéridos, HDL-colesterol y glucosa) y se calculan los pa-
rametros convencionales tales como el valor promedio, el por-
centaje de error, el valor de referencia, el promedio recalcula-
do, y los datos generales sobre el X, DE y CV. Ademas, se in-
cluye el valor promedio y el porcentaje de error promedio se-
gun el sistema analitico y método utilizado.

Con base en el porcentaje de error obtenido, el resultado se
clasifica como excelente, aceptable o no aceptable.

El PEECLG defini¢ los criterios de aceptacion (porcentajes de
error permitidos) segun lo recomendado por el National Coles-
terol Education Program (NCEP). Actualmente los limites que
se aplican son los siguientes:

Tabla 1. Criterios de aceptacion

Clasificacion / Excelente Aceptable No Aceptable
Analito (EX) (AC) (NA)

Colesterol total £ 5% 5,1% — 9% >9%

Triglicéridos £ 10% 10,1% - 15% >15%

HDL-colesterol £ 16% 16,1% - 22% >22%

Glucosa £ 5% 51%-10% >10%

De acuerdo con los limites del "National Colesterol Education Program”, USA

¢) Informe de evaluacion

Para que un laboratorio pueda ser evaluado al final de un ciclo
del PEECLG (ocho encuestas o rondas), debe participar en por
lo menos siete rondas al afio para las determinaciones antes
citadas. Como en los demas centros de referencia se efectian
informes individuales, colectivo y anual.
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Unidad de Servicio al Cliente (USEC)

on el fin de mejorar los servicios de los centros de referencia, el INCIENSA ha creado para
‘ su atencion la Unidad de Servicio al Cliente (USEC), la cual empezé a funcionar el pasa-

do 15 de abril. La USEC estara encargada de recibir las muestras (especimenes clinicos, ce-
pas, etc.) y la documentacion que envien a cualquier centro de referencia. Ademas, es responsa-
ble de distribuir los materiales (medios de cultivo, reactivos, cepas de referencia) y documentos (re-
sultados de laboratorio) que anteriormente eran entregados directamente por cada centro de refe-
rencia.

La USEC recibira también, las consultas telefonicas relacionadas con la recepcion y el estado del
procesamiento de las muestras recibidas. La informacion sobre los resultados de las muestras, se-
ra entregada solo por los profesionales autorizados del CDR respectivo.

Para comunicarse con la USEC pueden llamar al (506) 279-9911, extensiones 190y 176, al tele-
fax (506) 279-8175 y al correo electronico usec@inciensa.sa.cr

Envio y Recepcion de muestras

preocupados por la bioseguridad en cuanto al envio y transporte de muestras, el INCIENSAha
Pimplementado nuevas disposiciones al respecto.

A partir del 8 de abril la Unidad de Servicio al Cliente (USEC), iniciara sus funciones, la cual ten-
dra a su cargo la recepcion de muestras y la distribucion de material de referencia y medios de cul-
tivo.

Les recordamos a los usuarios, que cada muestra debe venir acompafiada de una boleta de solici-
tud de analisis debidamente llena y en un sobre aparte del contenedor de la muestra. Ademas, de-
be venir empacada de acuerdo a la normativa que se indica a continuacion basada en la “Guia pa -
ra el transporte seguro de sustancias infecciosas y especimenes diagndsticos” de la OMS, Ginebra,
1997:

I. Envio de muestras para cultivo, cultivos positivos y sueros

1. Asegurese que el recipiente que contiene la muestra o cultivo (recipiente primario) esté bien
rotulado, con el nombre del paciente y nimero de laboratorio y que tenga la tapa bien cerra-
da.

2. Envuelva cada recipiente primario en un material absorvente (puede ser papel toalla, papel hi-
giénico o algodén absorbente).

3. Coloque los recipientes primarios que quepan comodamente en un contenedor (recipiente se-
cundario) resistente y con tapa de rosca. Este contenedor debe venir identificado como mate-
rial infeccioso, indicar al cuél centro de referencia lo envia y el (los) nimero (s) de identifica-
cién de su laboratorio de la (s) muestra (s) que contiene. Puede utilizar para ello la etiqueta ad-
hesiva que se le proporciona.

4.  Cierre el contenedor secundario y coléguelo en una bolsa plastica transparente (recipiente ter-
ciario).

5. Cierre la bolsa plastica.

6.  En caso de enviar varios contenedores secundarios, puede empacarlos en un mismo recipien-
te terciario, que puede ser una hielera, caja de stereofoam u otro, con un gel refrigerante o hie-
lo, que los proteja del calor excesivo. Este recipiente debe tener una identificacion de peligro-
sidad, la posicion y lugar apropiado para transportar las muestras para Virologia, incluya sufi-
ciente hielo o refrigerante.

7. Proceda al envio, repasando las instrucciones de bioseguridad con la persona que va a trans-
portarlo, con el fin de que se garantice el acatamiento de las normas de bioseguridad y la pre-
servacion de la calidad de la muestra. Cada vehiculo de transporte debe contar con una solu-
cién de cloro al 6% preparada recientemente, papel absorbente, una bolsa plastica y guantes
desechables, para poder atender un eventual accidente con las muestras.

Il. Envio de frotis

Envuélvalos en papel absorbente y en doble sobre o si es posible en un contenedor para portaob-
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