MINISTERIO DE SALUD N° /3 2_-2021-DG-DIRIS-LC
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO

Resotucion irectoral

LI, 27 0CT. 2021
VISTO:

El Expediente (Hoja de Tramite N° 202123429) que contiene: 1) El Informe N° 019-
ETOLSP-2021-OLSP/DIRIS-LC, de fecha 06 de agosto de 2021; 2) La Nota Informativa N° 113-
2021-LRSP-OLSP-DMyGS-DIRIS-LC, de fecha 14 de octubre de 2021; 3) La Nota Informativa N°
3852-2021-DEMGS-N° 276-OLSP-DIRIS-LC, de fecha 14 de octubre de 2021; 4) El Informe N° 122-
2021-UFM-OPyM-DIRIS-LC, de fecha 18 de octubre de 2021; 5) La Nota Informativa N° 184-2021-

CONSIDERANDO:

Que, el articulo | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
senala que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para

Que, asi, mediante Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA, se aprueba el Manual de
Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, el cual
conforme al articulo 13 establece que la Direccién de Monitoreo y Gestion Sanitaria es el érgano
encargado de realizar las actividades relacionadas a Salud Publica, Intervenciones Sanitarias,
Prestaciones, Emergencias y Desastres y Docencia e investigacién, en coordinacion con la
Direccion General de Operaciones en Salud y la Alta Direccién del Ministerio de Salud:

Que, en dicho contexto, mediante la Resolucién Directoral N° 396-DG-DIRIS-LC-2018, que
aprueba provisionalmente la Organizacién y Funciones de las Direcciones y Oficinas de la Direccién
de Redes Integradas de Salud Lima Centro, se dispone conforme al literal a) del punto 8 del acapite
VI, que la Oficina de Laboratorio de Salud Publica de la Direccién de Monitoreo y Gestion Sanitaria
«?&33?&5( tiene como funcion organizar, planificar, programar y supervisar la gestion y operacion de los
& nf%‘l aboratorios de Referencia de la DIRIS, segun los lineamientos y politicas establecidas por el INS:

Que, mediante el documento del Visto 1), el Equipo de Laboratorio presenta y sustenta la
w7 propuesta del "Plan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la Red de Laboratorio

de la DIRIS Lima Centro”, para el afio 2022, que tiene por objetivo garantizar la participacion del
100% de los laboratorios que realizan baciloscopias en el control externo de calidad de
baciloscopias mediante el método de relectura “doble ciego”;

Que, cabe sefialar, que el presente plan se aplica a todos los laboratorios de los
Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo a nivel regional y local del Ministerio de
Salud, EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del Peru: y otras
entidades de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro:

Pagina 1de 3



Que, con el documento del Visto 3), la Directora Ejecutiva de la Direccién de Monitoreo y
Gestion Sanitaria remite el documento del Visto 2), del Jefe de la Oficina de Laboratorio de Salud
Publica, quien traslada el “Plan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la Red de
Laboratorio de la DIRIS Lima Centro”, para el afio 2022, a la Oficina de Planeamiento y
Modernizacion para la emision de opinién técnica correspondiente;

Que, en virtud de ello, mediante el documento del Visto 5), el Jefe de la Oficina de
Rlaneamiento y Modernizacion de la Direccién Administrativa adjunta el documento del Visto 4), del
SJoordinador Técnico de la Unidad Funcional de Modernizacién, quien concluye otorgar opinion
ecnica favorable al proyecto del “Plan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la
Red de Laboratorio de la DIRIS Lima Centro”, para el afio 2022, precisando que el proyecto de plan
en mencién se ajusta a lo dispuesto en la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, que
aprueba las “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”™;

Que, por lo expuesto en los parrafos precedentes, y de conformidad a las funciones
delegadas en el literal e) del articulo 8 del Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes
Integradas de Salud, aprobado por Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA, y de la evaluacioén
efectuada conforme al documento del Visto 6), corresponde a esta Direccion General aprobar el
“Plan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la Red de Laboratorio de la DIRIS
Lima Centro”, para el afio 2022:

Con el visto de la Direccion de Monitoreo y Gestién Sanitaria, de la Oficina de Laboratorio
de Salud Publica, de la Direccion Administrativa, de la Oficina de Planeamiento y Modernizacién, y
de la Oficina de Asesoria Juridica de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro:

Estando a lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de la Salud; y, la Resolucién
Directoral N° 396-DG-DIRIS-LC-2018:

De conformidad, con las funciones previstas en el literal e) del articulo 8 del Manual de
<[operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, aprobado mediante la Resolucion
inisterial N° 467-2017/MINSA; y, a las facultades conferidas mediante Resolucion Viceministerial
N°® 026-2021-SA/DVMPAS:

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el “Plan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la
Red de Laboratorio de la DIRIS Lima Centro”, para el afio 2022, que consta de veinticuatro (24)
folios, y que forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Laboratorio de Salud Publica de la Direccion de

onitoreo y Gestion Sanitaria: la implementacion, ejecucion, andlisis, monitoreo y vigilancia del
lan Anual de Control de Calidad Externo de Baciloscopias de la Red de Laboratorio de la DIRIS

Articulo 3.- Comunicar la presente resolucion a la Direccion General de Operaciones en
Salud del Ministerio de Salud, para conocimiento y fines pertinentes.
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO

Ne 1) 32.2021-DG-DIRIS-LC

R esotucion Directoral

Lima,

i2 2 OCT. 201

Articulo 4.- Disponer la difusion de la presente resolucion en el portal web de la Direccion
de Redes Integradas de Salud Lima Centro.

MICR/SMCS/AUT
v D.Adj

v DMyGS

v OLSP

v Dadm.

v OPyM

v OAJ

v Archivo

Registrese, comuniquese y publiquese.

Y ——
jl‘)o DRECCION DE REDES INTE

Director General
C.M.P. 35723
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PLAN ANUAL DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS DE LA
RED DE LABORATORIO DE LA DIRIS LIMA CENTRO

. INTRODUCCION:

La Baciloscopia es la herramienta primaria para el diagnéstico de la tuberculosis pulmonar
activa y constituye la piedra angular en la busqueda de los casos infecciosos, es Uutil para
evaluar la respuesta al tratamiento y las tasas de curacion.

El diagnéstico de la Tuberculosis depende del examen directo del esputo en busqueda de
los bacilos acido alcohol resistentes o del aislamiento el Mycobacterium tuberculosis en el
cultivo.

Dentro de la Estrategia del Tratamiento acortado estrictamente supervisado, la deteccion y
diagnéstico de casos, el control de calidad trimestral de las baciloscopias en la Red de
Laboratorios, la supervision y entrenamiento continuo del personal de laboratorio, son
aspectos esenciales.

En la DIRIS LIMA CENTRO, desde el afio 1014. se viene aplicando el Método doble ciego,
en el Control de Calidad Externo de las laminas de BK, a partir de esa fecha no se logré
realizar el control de calidad de las Idaminas de BK, a todos los establecimientos, porque no
guardaban ni enviaban sus laminas al supervisor respectivo, hasta la fecha no se ha
conseguido obtener el 100%, de la Evaluacion de los establecimientos de Salud.

La Red de Laboratorios de la DIRIS LIMA CENTRO esta conformada por 71 Laboratorios
El afio 2020, debido a la Pandemia se obtuvo lo siguiente:

Nro. de Laboratorios. que enviaron laminas Control de Calidad externo: 59 Lab (83.10%) y
de ellos se obtuvo la siguiente:

Nro. de Laboratorios con resultado bueno: 25 Laboratorios (42.37%)

Nro. de Laboratorios con resultado regular: 21 Laboratorios (35.60%)

Nro. de Laboratorios con resultado deficiente: 13 Laboratorios (22.03%)

Nro. de Laboratorios. a quien no se le realizd C. de Calidad externo: 12 Lab (16.90%)

2



. Viceminiteris Direccion de Redes “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PERU | Ministerio de Prestaciones. Integradas de Salud . . o .
@ de Salud m;w Un?&mm Afio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia

Siglas de la Institucion - Siglas del Afio Calendario de

Tipo de documento Numeracién érgano que genera el DN aprobacién
PLAN DE TRABAJO N°001 LRSP-OLSP-DMyGS /DIRIS -LC 2021-v.01
Il. FINALIDAD:

El Presente plan tiene la finalidad de contribuir al fortalecimiento del control de calidad de
Baciloscopias para el diagnéstico bacteriolégico de la Tuberculosis en la Red de
Laboratorios de la DIRIS Lima Centro

. OBJETIVOS:
3.1 Objetivos Generales:

Aseguramiento de la calidad del diagnéstico bacteriolégico mediante baciloscopias de la
tuberculosis en la red de laboratorios de DIRIS Lima Centro.

3.2 Objetivos Especificos:

Garantizar la participacién del 100% de los laboratorios que realizan baciloscopias en el
control externo de calidad de baciloscopias mediante el método de relectura “doble ciego”.

Evaluar el desempefio de los laboratorios que realizan baciloscopias mediante el método
de relectura doble ciego.
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IV. AMBITO DE APLICACION:

El presente plan se aplica a todos los laboratorios de los EESS y servicios médicos de
apoyo a nivel regional y local del MINSA, EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas,
Sanidad de la Policia Nacional del Per, y otras entidades de la DIRIS Lima Centro.

V. BASE LEGAL:

— Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

— Norma Técnica de control de la Tuberculosis RM N°. 383-2006/MINSA.

— Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud.

— Ley N° 30287-Ley de Prevencién y Control de la Tuberculosis.

- Resolucion Jefatural N° 383 — 2011 -J- OPE/INS. Aprobacién del Manual de
Procedimientos para el Control de Calidad Externo de baciloscopias para el
diagnéstico Bacteriolégico de la Tuberculosis.

- R.M. N°826 Normas para la Elaboraciéon de Documentos Normativos del Ministerio
de Salud
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VI. CONTENIDO:
6.1 MARCO GENERAL

Este Plan tiene por objeto servir como lineamiento para establecer o mejorar la evaluacién
externa de la calidad de los métodos bacteriolégicos aplicados al diagnéstico y control de
tratamiento de la tuberculosis como parte de los esfuerzos generales de Mejora de la
Calidad de los laboratorios de Tuberculosis.

6.2 CONSIDERACIONES GENERALES

La Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro, tiene bajo su jurisdicciéon a 14
distritos de la ciudad de Lima, con una poblacién adscrita de 2°547,049 habitantes.

La Red de Laboratorios de Tuberculosis para el Control de Calidad de laminas de
Baciloscopia esta conformada por 71 establecimientos que realizan Baciloscopia entre
MINSA y no MINSA: los laboratorios supervisores son en total 7:

El Laboratorio de Referencia que supervisa a los 6 supervisores intermedios:

Un Supervisor de la Red Lima Ciudad que supervisa a 26 establecimientos (24 Centros de
Salud. 01 puesto de Salud y 01 Comité Local de Administracién de Salud-CLAS).

Un Supervisor de la Red San Juan de Lurigancho, que supervisa a 24 Centros de salud

El Hospital Nacional Dos de Mayo Supervisa a 4 establecimientos: Instituto de Ciencias
Neurologicas, Hospital de Emergencias Pediatricas, Hospital EsSalud Grau, y al Hospital
de Emergencias Casimiro Ulloa

El Hospital Nacional Arzobispo Loayza Supervisa 6 establecimientos: Instituto Materno
Perinatal, Hospital EsSalud Castilla, Hospital EsSalud Chincha, CAP IIl EsSalud Piazza y
al Hospital Militar Central, Hospital Central FAP

El Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé Supervisa 3 establecimientos:
Hospital de Policia Nacional del Pert, Hospital San Juan de Lurigancho, Pontificia
Universidad Catélica del Peru

El Instituto Nacional de Salud del Nifio Supervisa a 4 establecimientos: instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, Hospital Santa Rosa, Hospital EsSalud Angamos,
Establecimiento Penitenciario Lurigancho.

\¥



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia”

. Siglas de la Institucion - Siglas del Afio Calendario de
Tipo de documento Numeracion érgano que genera el DN aprobacion
PLAN DE TRABAJO N°001 LRSP-OLSP-DMyGS /DIRIS -LC 2021-V.01

6.3 CONSIDERACIONES ESPECIALES
6.3.1 METODOLOGIA DE TRABAJO

La metodologia a emplearse para realizar el control de calidad externo de baciloscopias es
mediante el método de relectura “doble ciego”, con ello evaluamos el desempefio de los
laboratorios y el objetivo es realizar el Control de Calidad al 100% de los establecimientos
de nuestra DIRIS.

SIGLAS

AC: Aseguramiento o Garantia de la Calidad
BAAR: Bacilos acido alcohol resistente

CC: Control de calidad

EC: Error de cuantificacion

EEC: Evaluacién externa de la calidad

FPE: Falso positivo elevado

FNE: Falso negativo elevado

FNB: Falso negativo bajo

FPB: Falso positivo bajo

LI: Laboratorio Intermedio

LRN: Laboratorio de Referencia Nacional
LRR: Laboratorio de Referencia Regional
LRDLC: Laboratorio de Referencia de la DIRIS Lima Centro
MC: Mejoramiento de la Calidad

MTB: Mycobacterium tuberculosis

TFP: Tasa de frotis positivo

TB MDR: Tuberculosis multidrogorresistente.

UICTER: Unién Internacional contra la TB y enfermedades respiratorias
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GLOSARIO

Aseguramiento o garantia de la Calidad: Sistema concebido para mejorar la confiabilidad
y la eficacia de los servicios de laboratorio de manera continua. Comprende el control
interno de la calidad y la evaluacién de la calidad externa

Control de calidad: Comprende el control de todos los procesos a través de los cuales el
laboratorio realiza la microscopia, esto incluye la verificacion de lo instrumentos y de los
nuevos lotes de colorantes.

Error de cuantificacién: Consiste en una diferencia entre el Supervisor y el supervisado,
de mas de un grado en la lectura de un frotis positivo. Este es un error menor que no tiene
ningun impacto en la decisién sobre el paciente.

Error mayor: Este tipo de error es considerado el mas critico por el alto impacto que tiene
sobre la toma de decisiones en el paciente, puede dar lugar a un diagnéstico erréneo y a
un tratamiento incorrecto. Estos errores pueden indicar graves deficiencias técnicas e
incluyen los elevados falsos positivos y los elevados falsos negativos

Evaluacién externa de la calidad: Es la evaluacion de la preparacién de los extendidos,
la coloracion, el examen microscépico, registro e informe de los resultados. Para dar a
conocer el desempefio del laboratorio supervisado.

Falso positivo elevado: Un frotis negativo mal interpretado como positivo 1+ a 3+. Se trata
de un error mayor.

Falso negativo elevado: Un frotis positivo 1+ a 3+ que es mal interpretado como negativo.
Se trata de un error mayor.

Falso positivo bajo: Se trata de un frotis negativo mal interpretado como un débil positivo
(1-9 BAAR/100 C). Este tipo de error menor ocurre ocasionalmente aun en laboratorios de
alta calidad y con tasa de errores.

Falso negativo bajo: Se trata de un frotis positivo (1-9 BAAR/100 C), mal interpretado
como negativo. Este tipo de error menor ocurre ocasionalmente atn en laboratorios de alta
calidad y con tasa de errores.

Laboratorios intermedios: Son los laboratorios que se encuentran ubicado en los
hospitales nacionales de los establecimientos de salud, ubicados en zonas accesibles y que
cuentan con buena infraestructura y personal capacitado.

Laboratorio local: Son los laboratorios ubicados en los Centros de salud hospital distrital
o provincial que cuentan con ambiente fisico microscopio y personal capacitado para la
realizacion de Baciloscopias

Laboratorio supervisor: Operacionalmente para fines de CC de baciloscopias, aquel que
participa en la coordinacion, supervision, asesoria técnica, capacitacion, informacién y
evaluacion a los laboratorios locales de su jurisdiccion como responsabilidad asignada.

“
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Laboratorio supervisado: Es el laboratorio evaluado por un laboratorio supervisor de
acuerdo con los niveles de complejidad.

Mejoramiento de la calidad: Procedimiento por el cual los diferentes componentes de los
servicios de Baciloscopias son analizados, con el objetivo de buscar las formas para
mejorar las deficiencias encontradas. La obtencién y analisis de datos asi como también la
identificacién de soluciones a los problemas son los componentes claves de este
procedimiento. Comprende la evaluacion continua, la identificaciéon de los errores seguido
de la aplicaciéon de medidas correctivas.

Muestreo estadisticamente valido: es un método concebido para obtener una muestra
aleatoria representativa de todos los frotis, que permite llegar a conclusiones
cuantitativamente correctas o estadisticamente validas.

Pruebas de los lotes de control externo a través de lotes de frotis: consiste en el envio
de frotis desde el laboratorio supervisor hacia los laboratorios supervisados, para evaluar
la capacidad en términos de lectura, interpretacién e informe de los resultados.

Tasa de frotis positivo: proporcion de frotis positivo entre todos los examinados
(diagnéstico y control) en un laboratorio de microscopia durante un periodo define
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ORGANIZACION DE LA RED DE LABORATORIOS DE LA DIRIS LIMA CENTRO

La Red de Laboratorios de la DIRIS Lima Centro esta formada por 72 establecimientos,
entre los que se encuentran el Laboratorio de Referencia, laboratorios de los EESS del
MINSA, Es Salud, Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del
Peru, Universidad privada e Instituto Penitenciario.

01 laboratorio de Referencia de la DIRIS Lima Centro

48 centros de salud, 01 Puesto de Salud Y 01 CLAS (Total 50)
07 hospitales MINSA

04 institutos especializados MINSA

05 establecimientos de EsSalud

03 hospitales de las FF. AAy FF. PP

01 universidad Privada

01 instituto Penitenciario

Los dos Supervisores que realizan el Control de calidad a los establecimientos de las Redes
Lima Centro y San Juan de Lurigancho trabajan en la Oficina de Laboratorio de la DIRIS
Lima Centro

ORGANIGRAMA DE LA RED DE LABORATORIOS DE LA DIRIS LIMA CENTRO —
CONTROL DE CALIDAD
| insTiTUTO NACIONAL DE sALUD |
l LABORATORIO DE REFERENCIA I
e ™
P // / Y ™~
RED SAN JUAN HOSPITAL DOS HOSPITAL HOSPITAL SAN ST, SALUD
DE LURIGANCHO DE MAYO LOAYZA BARTOLOME DEL NIiO
-C.S. MIRONES BAIO -C.S. CH. DE OTERO -1, IENCIAS -1 M. PERINATAL | [ -H. POLICIA INEN
-C.S. S. SEBASTIAN -C.5. CAJA DE AGUA NEUROLOGICAS
-C.S. C- DE LA VEGA -C.S. ZARATE -HOSP. -U.P. CATOLICA -H.STA
-C.S. V. MARIA P.S. <sS. -H. E. CASTILLA
-C. 5. VECINALN® 3 MANGOMARCA PEDIATRICAS TRy -HOSP, 5.1 ROSA
-C.S. JUAN PEREZ C. -C.S. CAMPOY IG5 GRAD o LURIGANCHO AOERTAL
-C.S. MIRONES -P.S. D. A. CARRION ’ -HOSP FAP
-C.S. BRENA -C.S. S. FERNANDO -H. C. ULLOA ANCAMOS
-C.5. MAGDALENA -C.S. SAN HILARION -HOSP MILITAR -£.P.
-C.S. JESUS MARIA -C.5. SANTA ROSA
_ LURIGANCHO
-C.S. SAN MIGUEL -C.S. LA UBERTAD CAP I A.
-C.S. CH. COLORADA || -C.5. LA HUAYRONA PIAZZA
-P.S. HUACA PANDO -C.S.STAFEDET.
-C.S. MAX ARIAS S. C.S. JAIME ZUBIETA
-C.S. EL PORVENIR *C.S. SANTA MARIA
-C.S. SAN COSME * C.S. BAYOVAR
-C.S. EL PINO * C.S. HUASCAR Il
-C.S. LINCE * C.S. HUASCA XV
-C.S.SAN LUIS *cs.m.
-P.S. CLAS EL PINO MILAGROSA
-C.S. SURQUILLO cs.).C.
-C.S. SAN ISIDRO MARIATEGUI
-C.S. MIRAFLORES. *C.S. CRUZ DE
-C.S. SAN BORIA MOTUPE
€S VIULA V. *CS.E.
PORVENIR MONTENEGRO.
-P.S. PEDREGAL *C.S. DIEZ DE
OCTUBRE
*C.S. JUAN PABLO 11
*C.S. GANIMEDES
~— j,"(
\eRIU O¢ ™ <[
IMA lls o ‘
\ Cq’f}r, 2V )
\2 &/
o0 4

11



e

Direccion de Redes “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®

Integradas de Saiud *Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia’
¥ Lima Centro

£y
PERU | Ministerio
de Salud

: Siglas de la Institucion - Siglas del Afio Calendario de
Tipo de documento Numeracién organo que genera el DN aprobacién
PLAN DE TRABAJO N°001 LRSP-OLSP-DMyGS /DIRIS -LC 2021-v.01

6.3.2 ACTIVIDADES OPERATIVAS
CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIA

Esta informacién ha sido obtenida del Manual de Procedimientos para el control de Calidad
Externo de Baciloscopias para el Diagnéstico Bacteriolgico de la Tuberculosis, publicada
el afio 2014.

EVALUACION DE FROTIS DE BACILOSCOPIAS, MEDIANTE METODO: RELECTURA
“DOBLE CIEGO” DE UNA MUESTRA DE LAMINAS DE BACILSOCPIAS (PERIFERIA
CENTRO)

Este método consiste en volver a leer una cantidad de laminas para evaluar si el laboratorio
supervisado tiene un nivel aceptable de desempefio. La muestra de be haber sido
seleccionada al azar y la relectura debe hacerse a “doble ciego”, es decir el evaluador
desconoce los resultados obtenidos por el laboratorio evaluado.

Tamafo de la muestra

Para este método el tamafio de la muestra se determina por métodos estadisticos.

En este sistema el tamafio de la muestra depende de la tasa de frotis positivos, del nimero
total de frotis negativos examinados por afio y el nivel de calidad de resultados deseados
(Sensibilidad) comparada con los evaluadores. Esto permite detectar los laboratorios con
numero de errores que excede el nivel aceptable establecido previamente por el LRN.

Tasa de frotis positivo: Es la proporcién de frotis positivos entre todos los frotis
(diagnéstico y control de tratamiento) en el laboratorio de donde se colectara la muestra.
Este dato se estima utilizando los registros de laboratorio del afio precedente o de los cuatro
trimestres anteriores. Los tamafios de las muestras pueden ser determinados usando el
promedio de la tasa de frotis del laboratorio, regién.

TFP= # Frotis positivos por afio
Numero de frotis anual

Total de frotis negativo (TFN): nimero de frotis anual menos el niumero de
frotis positivo por afio.

Sensibilidad: Representa el nivel de capacidad para detectar los frotis positivos,
comparado con los evaluadores / supervisores. La sensibilidad aceptable debe ser
determinada por el laboratorio de referencia. Es la deteccién de todos los positivos,
incluyendo los positivos débiles (1-9 BAAR/100 campos). Por lo tanto, se recomienda una
sensibilidad general 75-85%. Los programas mas recientes pueden comenzar fijando una
sensibilidad 75-80% ya que asi se reduce el tamafio de la muestra de manera significativa,
lo que contribuira a hacer mas realizable la implementacién del programa de relectura.

Aunque una sensibilidad de 75-80% puede ser considerada muy pequefia por algunos, es
importante sefialar que, aumentando la sensibilidad deseada, el tamafio de la muestra se

12
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incrementara significativamente haciendo mas dificil la implementacion y el mantenimiento
de la relectura.

Aun con una sensibilidad de 80%, seran detectados errores en muchos laboratorios. Esto
no significa automaticamente que no tienen el nivel esperado, y los errores deberan ser
evaluados basandose en los tipos y sus frecuencias. Por otro lado, algunos laboratorios
pueden encontrar, una vez implementada la relectura, que tienen una sensibilidad mayor
de 80%. La tabla 3 esta basada en una sensibilidad de 80%.

El nimero de frotis a seleccionar (tamafio de la muestra) deberia ser fijado previamente por
los responsables de los laboratorios de referencia utilizando la tabla 3. La determinacién del
tamario de la muestra no deberia ser confiada al supervisor encargado de colectar los frotis
ni a los técnicos. Ejemplo del tamafio de muestra en la tabla.

Si la variacion del nimero total de frotis examinados o de las tasas de frotis positivos entre
los diferentes centros es considerada excesiva, pueden hacerse modificaciones. En las
zonas donde existe una gran variabilidad, los supervisores podran inclusive utilizar una lista
con la actividad de cada laboratorio del afio anterior.

Si bien es cierto la recomendacion es que el tamafio de la muestra y el intervalo de
recoleccion sea el mismo para un grupo de laboratorios de la misma zona, esta no es la
realidad de todos los centros.

Una vez determinado el tamafio de la muestra se divide entre 4 (intervalo de tiempo =
trimestralmente).

Luego se divide el nimero de frotis realizados durante ese periodo (trimestre) por el tamafio
de la muestra para obtener el intervalo que separa dos frotis que seran incluidos en la
muestra. Se determina un nimero al azar (1,2,3) como punto de partida para colectar los
frotis a ser enviados para el CC.

NOTA: Si un frotis no se encuentra, seleccione el siguiente en el registro del laboratorio,
independientemente del resultado y contintie sistematicamente, utilizando el intervalo de
muestreo.

Muestreo del Frotis

La muestra colectada debe ser aleatoria y representativa de todos los frotis leidos por los
laboratorios, ademas los resultados de los laboratorios periféricos deben ser resguardados
por los responsables de los laboratorios sin ser mostrados a los evaluadores.

Se deben tener las siguientes consideraciones:

La lamina del frotis debe estar bien enumerada en correlativo de acuerdo al registro del
laboratorio.

La lamina no debe estar rotulada con el resultado.

Si faltara un frotis, este es reemplazado por el siguiente identificado en el registro del
laboratorio, independientemente del laboratorio. Esta substitucion es documentada en el
formulario de colecta.
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Proceso de relectura

Los frotis pueden ser evaluados para estimar la calidad de la muestra (esputo o saliva), el
tamarfio y espesor apropiados y la calidad de la coloracion.

Los responsables de realizar la relectura deben de ser un personal formado y capacitado
en la baciloscopia.

Se deben tener las siguientes consideraciones:
La relectura debe ser a ciegas para asegurar la objetividad.
El evaluador que hace la relectura no debe conocer el resultado original de los frotis.

NOTA: En caso de una discrepancia entre el resultado del laboratorio evaluado y el
resultado del evaluador; la lamina debera ser leida por un segundo evaluador.

Tipos de errores

En el CC externo de baciloscopia los tipos de errores se clasifican en funcion de la calidad
esperada de laboratorio.

Tabla N°01 — Clasificacion de errores

Resultados del Evaluador
Resultado 1-9 BAAR/
evaluado | Negativo 100 1+ ot 3+
campos
Negativo | Correcto FNB FNE FNE FNE
1-9 BAAR/
100 FPB Correcto Correcto EC EC
campos
1 FPE Correcto Correcto | Correcto EC
2+ FPE EC Correcto | Correcto EE
3+ FPE EC EC Correcto | Correcto

Ausencia de errores Error menor
Error de cuantificacion Error menor
Falso positivo Error menor
Falso negativo elevado Error mayor
Falso positivo elevado Error mayor
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6.3.3 RECURSOS NECESARIOS

Para la participacién de todos los laboratorios que realizan baciloscopias en el control
externo de calidad de baciloscopias mediante el método de relectura “doble ciego”, se
realizaran las siguientes actividades:

Solicitar los informes bacteriolégicos mensuales mediante los diferentes medios de
comunicacion (correo, llamada, WhatsApp, conversar), sensibilizar y comprometer al RRHH
a participar

Replantear la Organizacién de la Red de Laboratorios a fin de optimizar y saber quiénes
son los laboratorios supervisores intermedios y a quienes se van a Supervisar

Determinar el Tamafio de Muestra para todo el afio y comunicarlo a cada laboratorio
participante, por escrito, solicitar las laminas los primeros quince dias del mes siguiente al
trimestre, mediante un documento

Evaluar el desempefio de los laboratorios que realizan baciloscopias mediante el método
de relectura doble ciego.

Verificar que cada laboratorio envie el nimero de laminas correspondiente.

Realizar la relectura del Control de Calidad al 100% de los Laboratorios.

Realizar el CC externo al 100% de los laboratorios que realizan Baciloscopia

Remitiendo el informe de la supervisién y comentarios de la evaluacion realizada

En caso de discordancias comunicario al laboratorio supervisado para resolverio con un
segundo supervisor

6.3.4 PRESUPUESTO

El financiamiento para la implementacion del presente plan no afecta el Presupuesto de la
DIRIS Lima Centro, tiene como fuente los recursos asignados a la DIRIS Lima Centro.

Vil.- RESPONSABILIDADES.

El Supervisor tiene que determinar el tamafio de muestra y enviarla a sus laboratorios
supervisados, para que conozca la cantidad de laminas que le debe enviar, brindar asesoria
técnica cada vez que lo soliciten, participar en la coordinacién, capacitacion, informacién y
evaluacién a los laboratorios locales de su jurisdiccién, remitir la evaluacion de la
supervision.

El supervisado, debe enviar sus laminas solicitadas para el control de calidad externo los
cuatro trimestres del afio, de acuerdo al tamafio de muestras obtenido.
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MATRIZ DE PROGRAMACION DE ACTIVIDADES DEL PLAN ANUAL DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE BACILOSCOPIAS DE LA RED DE LABORATORIO DE LA
DIRIS LIMA CENTRO -2022

OBJETIVO GENERAL: Aseguramiento de la calidad del diagndstico bacteriolégico mediante baciloscopias de la tuberculosis en la red de
laboratorios de DIRIS Lima Centro.

META

CRONOGRAMA DE EJECUCION (Meses)

OBJETIVO "UNIDAD DE PRESUPUESTO
especiFico | ACTIVIDADES | “yepips -~ | PREVISTA ANUAL EN | FEB | MAR | AB | MAY | JUN | JuL | AG | seT | ocT | Nov | pic | RESPONSABLE
Solicitar y
. rececpcionar
Garantizar 1a | |55 " informes |  Informe 71 0.00 SOLES | X X X X i
participacion | bacteriolégicos
del 100% de | trimestrales
los Calculo  del
laboratorios | tamafio de la | Informe 71 0.00SOLES | X LASBUOPFEPF‘J\RS(')SJA
que realizan | muestra
baciloscopias | Remitir el
en el control | organigrama
externo de ?c;ualizado I a | Organigrama 71 0.00 SOLES X LASBl?PF:E!;I'\ﬁchI)SJA
. 0aos 0S
Ca"?’ad ,de laboratorios
baciloscopias
mediante el Solicitar a la
mitodo de jefatura de los
EESS el envio : LABORATORISTA
relectura de  laminas | Oficio i DROISALES | R X X = SUPERVISOR
“doble ciego”. | segun el
organigrama
Recepcién de
las laminas de .
Evaluar el | | /0 Frss con Femny s 71 0.00SOLES | X X X X LASB‘%?RTV?;'DSJA
gesempeﬁ? ;os respectivos y
e (o] ormato
laboratorios Realizar la )
que realizan | relectura de FonNnouIBarlo 71 0.00 SOLES X X X X LASBlﬁ:,RE'?QL?géSJA
i r las laminas
baciloscopias
mediante el
P Envio de .
método  de resultados  de Fozmulanos 71 0.00 SOLES X X X X LABORATORISTA
relectura la relectura N 9y10 SUPERVISOR
doble ciego
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TABLAN°3

INDICADORES PARA EVALUAR EL DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS QUE
REALIZAN BACILOSCOPIA

Indicador Definicién Formula Medicién Base 2020 Meta 2021 |Meta 2022
Laboratorio con recurso humano para la Son los laboratorios que cuentan con "::‘."Tm n: de N::nl”m m:m“ ':n:l
realizacidn de la baciloscopia en el recurso humano paa la realizacin e | P2 12 eallzacien de bacloscopla e 0/ SUPERVISORES DE LA RED DE
! Laboratorio de Tuberculosis del bacioscopa dellaboratorigde | 1200r2110 detuberculosis / N tota de | Trimestra | laboratorio de TB paraalguncs | g | 100% LABORATORIOS
establecimiento Sherikoss laboratorios de la Red de Laboratprios de procedimientos. La brechaes la
la DIRIS Lima Centro faita de personal,
N° de laboratorios que enviaron léminas No se cuenta con personal
que realizb envio [4minas para el | Son los laboratorios que realizan . “mel’cmuc.agadde udus'v_nvmﬁrmenﬂ s OE LA RED DE
2 da Calidad. en los dela N total de de | Trimestral | laboratorio de TB para algunas % 100%
Red de Laboratorios |a Red de Laboratprios de la DIRIS Lima procedimientos. La brechaes la
Centro faita de personal.
N* de laboratorios evaluados en el No se cuenta con personal
Son los laboratorios que enviaron léminas | Control de Calidad de baciloscopla/ N* exclusivo y continuo en el
a“"‘“'“"""“‘z:m"'"‘”c““‘ yse les realzt a lectura doble ciego por |  total de aboratorios de la Red que | Trimestral | laboratoria de TB para algunos S’i:;m 100% “mﬁmﬁn“
los Iéminas para control de procedimientos. La brecha es la
calidad faltade personal.
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VIl ANEXOS:

Formularios usados para Control de Calidad Externo de Baciloscopias método de
Relectura “Doble Ciego”. Formulario: de Nomina de laminas.

Anexo N°1 Formulario: de Némina de laminas.

ﬁ ;. Formulario 6: REGISTRO
R
A14

AEnd
‘@u NOMINA DE LAMINAS
"_‘E_mé_

NOMDBIe del labOratorio: ...t ee s e esseeeseme e e e s eeeenn
Referencia dOCUMENTO IN®: ..o o e ettt e

I IAD SCTE YNNI oo s o o S e S

Fecha de recepcion. ...
PRI O I COIBOIE o it s e e st ere s A S s

NOMINA DE LAMINAS

QI IN || bW N =
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Anexo N°2 Formulario: de Némina de laminas con resultado.

Formulario 7: REGISTRO

NOMINA DE LAMINAS CON RESULTADOS

DISA/DIRESA/GERESA: ......

Nombre del laboratorio: ...

Referencia documento N°: ...

Fechadeenvio: ...

Fecha de recepcion: ...
Periodo de la colecta:

NOMINA DE LAMINAS

RESULTADOS

Q|iNIh v | & W N |-

=

—
~N

—
W

o

-
w

o

—
~J

)

O

20

Observacion: Enviar la némina con resultados en sobre cerrado
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Anexo N°3 Formulario: de Evaluacion de lamina-relectura doble ciego.

Formulario 8: REGISTRO

EVALUACION DE LA LAMINA - RELECTURA

DOBLE CIEGO

DISA/DIRESA/GERESA:

Nombre del laboratorio: ...
Referencia documento N°: ..

Fecha de recepcion:

Periodo de la colecta: ...........
1er evaluador: .

2do evaluador:

A LABORATORIO

N Lamina Reuhado

EVALUADO B R SLUADOS

D.CALDAD DE
C. CAUDAD DEL EXTENDIDO COLORAOON

Deficiemte

NH Fino [ Y

Utilzar 2 squmente Sevdolaga en tamaic
NH - No Homogieeo

A= Adecuado P= Pegudo G~ Grandle
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Anexo N°4 Formulario: Resultados de la relectura de doble ciego de laminas de

baciloscopias.

Formulario 9: INFORME

RESULTADOS DE LA RELECTURA DE DOBLE CIEGO DE

LAMINAS DE BACILOSCOPIAS

DISA/DIRESA/GERESA. ..........

Referencia documento N*: ...
Fecha de recepcion:

laboratorio de referencia 0 INTEIMEIO: ... oo e eeees s sr e eeesene

Periodo de la colecta:

ler evaluador: .

2do evaluador:

RESULTADOS DEL

RESULTADOS DEL LABORATORIO EVALUADOR

LABORATORIO EVALUADO

NEGATNO

1-9BAAR 1+ 2+ 3+ Total

NEGATIVO

1-9BAAR

1+

2+

3+

Total

RESUMEN DE ERRORES IDENTIFICADOS

ERRORES MAYORES

ERRORES MENORES

FPE

FNE FPB FNB EC

TOTAL DE ERRORES MAYORES:

TOTAL DE ERRORES MENORES:

FPE~ Fabso Positivo Elevado
FNE« Falvo Negativo Elevado

Objetivo alcanzado: si

Recomendaciones:

FPB« Falso Positvo Bajo EC= Error de Cuantificaacn

FNB= Falso Negatwo Bapo
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Anexo N°5 Formulario: Calidad Técnica de la Baciloscopia.

[

. "k.
"l

Formulario 10: INFORME

CALIDAD TECNICA DE LAS BACILOSCOPIAS

DISA/DIRESA/GERESA: ......
Nombre del laboratorio:

Periodo de la colecta:

CALIDAD DE LAS LAMINAS DE BACILOSCOPIAS

A. EVALUACION DEL EXTENDIDO

CALIDAD DEL EXTENDIDO

TOTAL DE Bueno No homogéneo Fino Grueso

LA.M'NAS N' 0!_ N.. % N‘- % N -
B. EVALUACION DE LA COLORACION

CALIDAD DEL EXTENDIDO

TOTAL DE Bueno Deficiente

LAMINAS [ o % Ne %
C.EVALUACION DEL EXTENDIDO + COLORACION D. CRITERIOS DE EVALUACION

PROMEDIO| N 75- 100 % | BUENO
B 60- 74 % | REGULAR
< 60 % | DEFICIENTE
Comentarios:
RECOMENAACIONES: ..o v sarsasssssmsasesesssmssssssssssssses
Firma del evaluador Firma del responsable del lab.
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Anexo N°6 Formulario: Resultados de relectura de laminas de baciloscopias de los
laboratorios de la red de la DIRIS Lima Centro.

Formulario 11: INFORME

RESULTADOS DE RELECTURA DE LAMINAS DE
BACILOSCOPIA DE LOS LABORATORIOS DE LA RED

DISA/DIRESA/GERESA

DISA/DIRESA/GERESA: ........
Nombre del laboratorio: .....
Supervisor:

Periodo de la colecta: ...........

u&ourou-os lomuoltw m:m v DF LAMNAY - = s - « | romeoe
TOTAL
Firma del responsable del lab.
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