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RESUMEN

El control de calidad de la baciloscopia, es un sistema disefiado para mejorar la
habilidad, eficiencia y el uso de la microscopia, como opcién de diagnéstico y
monitoreo, asegurando que la informacién generada por el mismo, sea exacta,
fiable y reproducible. El objetivo del presente estudio fue evaluar los indicadores de
calidad de la baciloscopia, seguin lo establecido en el programa de control de la
tuberculosis en Cuba en los laboratorios de diagndstico de tuberculosis de los
centros municipales de higiene y epidemiologia, de Matanzas. Se tomaron el 100 %
de las laminas de los casos de tuberculosis diagnosticados y el 10 % de las laminas
negativas de todos los centros de salud de la provincia donde se realiza
baciloscopia de esputo. Se realizé el control de calidad a 27 481 laminas en el
periodo de enero de 1997 hasta diciembre de 2009, seglin lo establecido en el
Manual de procedimientos, del Programa Nacional de Control de Tuberculosis. De
las laminas evaluadas, presentaron codificaciones concordantes 27 444 (99,9 %);
codificaciones discrepantes, 3 laminas (0,01 %) y discordantes, 34 (0,12 %). La
tasa de error para todos falsos positivos fue de 0,12 9%; no se identificaron
resultados falsos negativos. Estos resultados sugieren la calidad del personal que
realiza la baciloscopia de tuberculosis en los laboratorios y recomendamos no
descuidar las continuas supervisiones y mantener un programa de entrenamiento
constante de los técnicos para continuar mejorando la calidad del diagndstico
baciloscopico en la provincia de Matanzas.
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ABSTRACT

The control of the sputum smear test quality is a system designed to improve the
ability, efficiency and usage of the sputum smear test, as a diagnosis option and a
monitoring, guarantying that the generated information is exact, reliable and
reproducible. The objective of the current study was assessing the sputum smear
test quality indicators in the laboratories of tuberculosis diagnosis at the municipal
centers of hygiene and epidemiologic, of Matanzas, according to the parameters
established in the program for controlling tuberculosis in Cuba. We took 100 % of
the slides of the cases diagnosed with tuberculosis and 10 % of the negative slides
in all the health institutions of the province where sputum smear tests are made.
We carried out the quality control of 27 481 slides in the period from January 1997
to December 2009, according to the Handbook of procedures, of the National
Program of Tuberculosis Control. Of the assessed slides, 27 444 (99.9 %) had
concordant codifications, 3 slides (0.01) discrepant and 34 (0.12) discordant ones.
The fault rate for all the false negative was 0,12 %; no false negative results were
identified. These results suggest the quality of the staff making the tuberculosis
sputum smear tests in the laboratories and we recommend do not neglect the
continual supervision and maintaining a program of technicians constant training
to continue improving the quality of the sputum smear test diagnosis in the
province of Matanzas.

Key words: tuberculosis, diagnosis, quality control, sputum smear test,
laboratories.

INTRODUCCION

Como es sabido, en los ultimos afios ha reemergido la tuberculosis como evento
epidemioldgico en el mundo. En el caso particular de la provincia de Matanzas, la
tendencia de la enfermedad era descendente hasta 1993, y ha comenzado a
elevarse la tasa detectandose, entre otras dificultades, problemas en la operacién
del programa, por lo que se disefid el nuevo Programa Nacional de Control de la
Tuberculosis, donde se revitalizaron los aspectos referentes al control de calidad,
cuyo objetivo es que los laboratorios de las areas de salud puedan desempefiar un
papel fundamental en la identificacion de casos con baciloscopias positivas.

La deteccion y diagndstico de casos, el control de calidad (CC) periddico de la
baciloscopia en la red de laboratorios, y la supervision y entrenamiento continuos
del personal de laboratorio, son aspectos esenciales dentro de la estrategia Directly
Observed Treatment Short Course (Tratamiento Acortado Estrictamente
Supervisado).®

El control de la calidad de la baciloscopia es un proceso de supervision sistematica y
eficaz de los resultados d el trabajo de los laboratorios y asegura que la informacion
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generada sea exacta, confiable y reproducible;® representa un elemento
indispensable para el funcionamiento eficaz del Programa Nacional de Control de la
TB (PNCTB)® e incluye el proceso de recoleccién del esputo, preparacién de los
frotis, tincion, examen microscépico, registro e informacién de los resultados.“>

El examen microscopico directo de las muestras de esputo, constituye la piedra
angular para el diagnéstico de la tuberculosis. Es una técnica sencilla, de bajo
costo, y permite detectar las personas capaces de transmitir la infeccion en la
comunidad.®? Para lograr el control efectivo de la tuberculosis, es necesario que el
examen directo del esputo sea exacto y confiable. La disponibilidad y calidad de la
baciloscopia estan sustentadas sobre los programas nacionales de control (PNC), el
entrenamiento, monitoreo y las pruebas de desempefio de los laboratorios.®

La garantia de la calidad de la microscopia de esputo BAAR, es un sistema disefiado
para mejorar continuamente la fiabilidad y eficiencia como alternativa de
diagnostico y monitoreo. Tiene como finalidad mejorar la eficiencia y fiabilidad de
los servicios del laboratorio. Por otra parte, constituye un proceso de supervision
eficaz y sistematica de los resultados del trabajo de los laboratorios, asegurando
que la informacién generada por el mismo sea exacta, fiable y reproducible. El PNC
de la tuberculosis junto al Laboratorio Provincial de TB del Centro Provincial de
Higiene, Epidemiologia y Microbiologia, son los encargados de implementar el
programa de control de calidad de los laboratorios de diagndéstico intermedios y
periféricos.*%919

El control de calidad de la baciloscopia consistira, por tanto, en una comparacion de
resultados en una muestra representativa de todos los casos de tuberculosis, tanto
en baciloscopia positivas como negativas.®®

Por la importancia que reviste el diagndstico temprano y certero de la tuberculosis,
nos propusimos evaluar los indicadores de calidad externo indirecto de la
baciloscopia sefialados en el programa, en los laboratorios de los centros
municipales de higiene y epidemiologia, para de esta forma contribuir a mejorar la
calidad del diagndstico baciloscopico en Matanzas.

METODOS

Fueron evaluadas un total de 27 481 laminas de esputo, recibidas en el Laboratorio
Provincial de Referencia de Tuberculosis y Micobacterias del Centro Provincial de
Higiene, Epidemiologia y Microbiologia, de Matanzas, durante enero de 1997 a
diciembre de 2009, procedentes de los laboratorios de diagnéstico de TB de las
areas de salud los centros municipales y hospitales. Fueron incluidas en el estudio
el 100 % de las laminas positivas diagnosticadas y el 10 % de las negativas, donde
se realiza una evaluacion de la extension y coloracion de cada una de ellas y se
emite un resultado de “bien” o “mal” de las laminas recepcionadas.

A cada lamina se le realizo la relectura segun lo establecido en el Manual de normas
y procedimientos, del Programa Nacional de Control de la tuberculosis.® La
codificacion establecida se basa en el conteo realizado en la observacion
aproximada de 300 campos, segun los rangos a continuacion.
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Conteo de bacilos Rangos para la codificacion

No. de bacilos Codificacion
0 enlas 4 lineas o

1- 5 en las 4 lineas El propio No.
6-24 en las 4 lineas 6

25 0 méas en las 4 lineas 7

25 0o méas en 1 linea 8
bacilos en la mayoria de los campos 9

Se informara el nimero que corresponda, segun el nimero de bacilos encontrados.
La codificacién anterior es la utilizada dentro del Programa Nacional de Control de
la Tuberculosis en Cuba.

Los laboratorios de referencia provincial de TB de los CPHEM realizaran la misma
evaluacion macroscopica descrita en el punto anterior y evaluaran posteriormente
el 10 % de las laminas seleccionadas al azar, con una evaluacibn microscopica,
acompafiada del dictamen de concordante (la misma codificacion), discrepante
(diferencia cuantitativa en la codificaciéon) y discordante (deteccion de falsos
positivos o falsos negativos). Segun lo sefialado en el programa de TB de Cuba.

También el programa define las siguientes categorias:

Falso positivo: Laminas evaluadas como positivas con codificacion por el laboratorio
municipal y resultaron negativas en el centro provincial.Falso negativo: Laminas
evaluadas como negativas por el laboratorio municipal y resultaron positivas en el
centro provincial.Errores de codificacion (EC): Laminas con diferencias cuantitativas
en mas de dos valores de codificacion entre el laboratorio municipal y el laboratorio
provincial.

Las laminas donde fueron identificados errores de lectura, fueron reevaluadas por el
personal responsable del CC antes de informar el resultado final.

Interpretacion de los resultados: para la interpretacion de los resultados se
considerd una tolerancia aceptable hasta un 5 % para los FP, 1 % los FN y un 5 %
para los errores de codificaciéon.®*V

RESULTADOS

Las laminas de baciloscopias enviadas para el control de calidad de tuberculosis en
los afios de estudio se reflejan en la tabla 1, donde las mismas cumplieron el 10 %
de revision, indicador del programa para el control de calidad en los centros de
salud, obteniéndose en los afios 1998, 2007 y 2008 un incremento de laminas
revisadas con relacion al afio 1997 que comenzé este control. De 23 7118 laminas
realizadas, se revisaron 27 481, lo que representa mas del 10 % de lo establecido
por el programa.
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Tabla 1. Cumplimiento de las baciloscopias realizadas en los centros de salud y
enviadas al CPHEM. Matanzas, 1997-2009

Afios [Total de baciloscopias Total de baciloscopias %

realizadas revisadas
1997 22 380 2 420 10,8
1998 21 509 2 628 12,2
1999 24 760 2 562 10,3
2000 24 583 2 596 10,6
2001 [17 955 1797 10,0
2002 23948 2 399 10,0
2003 20 175 2 103 10,4
2004 (13012 1 317 10,1
2005 (16 742 1679 10,0
2006 (12 823 1 286 10,0
2007 14 064 2 374 16,8
2008 [11 147 2 854 25,6
2009 [14 020 1 466 10,4
Total 237 118 27 481 11,6

Fuente: Registro del laboratorio TB CPHEM.

En el tabla 2 se describen las laminas realizadas en los diferentes centros de salud
y revisadas en el laboratorio de tuberculosis del CPHEM. En la misma se evidencia,
ademas, el comportamiento del total de laminas concordantes, discrepantes y
discordantes que han sido detectadas por el laboratorio de TB del CPHEM,
predominando las laminas concordantes.

238



Tabla 2. Laminas concordantes, discrepantes y discordantes enviadas al CPHEM.
Matanzas, 1997-2009

Afios  Total de [Concordantes Discrepantes Discordantes
baciloscopias No. % No. [% No. %
revisadas

1997 [2 420 2218 99,9 0 - 2 0,1

1998 |2 628 2 627 99,9 0 - 1 0,1

1999 |2 562 2561 99,9 0 - 1 0,1

2000 2 596 2594 99,9 0 - 2 0,1

2001 |1 797 1790 99,9 0 - 7 0,3

2002 |2 399 2393 99,9 0 - 6 0,2

2003 2 103 2100 99,9 0 - 3 0,1

2004 |1 317 1311 99,9 0 - 6 0,2

2005 |1 679 1677 99,9 0 - 2 0,1

2006 |1 286 1283 99,9 0 - 3 0,1

2007 2 374 2 372 99,9 2 0,1 - -

2008 2 854 2852 99,9 1 0,01 11 0,01

2009 |1 466 1466 100 [0 - 0 -

Total |27 481 27 99.9 3 0,01 34 0,12

444

Fuente: Registro del laboratorio TB CPHEM.

En los 13 afios del estudio, 34 laminas han sido discordantes y 3 discrepantes, por
lo que se identificaron 37 errores de lectura, 34 falsos positivos (discordantes) y 3
(0,01 %) errores de codificacion (discrepantes), en relacion al total de errores. La
tasa de error para los falsos positivos fue de un 0,12 %, presentando valores
inferiores al 1 %; no se identificaron resultados falsos negativos.

La tasa para los errores de codificacion presentd valores inferiores al 5 %, con un
0,01 %. Solo se presentaron en los afios 2007 y 2008.

DISCUSION

La baciloscopia de esputo BAAR, es la técnica mas apropiada para la deteccion y
diagnostico de los pacientes con infeccion pulmonar activa. El programa de control
de calidad de la baciloscopia de tuberculosis, debe estar adecuadamente
implementado y monitoreado, lo cual es indispensable para obtener un elevado
grado confiabilidad. Su funcién primaria es identificar los laboratorios que necesiten
un entrenamiento adicional para realizar el examen baciloscopico, ademas de
realizar supervisiones periddicas con la finalidad de mejorar la calidad de los
servicios de la microscopia.®*?

Las deficiencias en la técnica de coloracion de Zielh Neelsen pueden afectar la
calidad de la lectura de las laminas de esputo y ser causa de resultados falsos
positivos y falsos negativos. Alrededor del 46 % de los resultados falsos positivos
han sido relacionados con deficiencias en la coloracién, fundamentalmente por la
presencia de cristales de fucsina que pueden traer confusién a los microscopistas
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sin suficiente experiencia para diferenciarlos de los bacilos o por pobre decoloracion
con el alcohol acido. Por otra lado, la declaraciéon de resultados falsos negativos han
sido generalmente asociados a extendidos muy finos, tiempo prolongado en el
proceso de decoloracién de la lamina o un pobre calentamiento de la fucsina.®®

Otra de las causas de error en la lectura de las laminas de esputo, es que los
bacilos acido alcohol resistentes pueden volverse invisibles después de 2 o 3
semanas bajo condiciones de alta temperatura, humedad y exposicion a la luz y por
consiguiente de declaraciones de resultados falsos negativos.***"

En el mundo se han realizado mdltiples estudios sobre el control de calidad de la
baciloscopia. Kusznier GF y cols, en Argentina obtuvieron una tasa de falsos
positivos y falsos negativos de 7,8 % y 1,2 %,“? respectivamente. Paramasivan y
cols, en la India, reportaron una proporcion de falsos positivos que oscilaron de 2 a
7 %, y de falsos negativos de un 3 a 5,2 %,®® superiores a los encontrados por la
Dra. Martinez Romero” en el Laboratorio de Referencia de Tuberculosis y
Microbacterias del IPK, y en el presente trabajo. Estas diferencias pudieran estar
dadas porque estos paises poseen una alta carga de tuberculosis, por lo que la
positividad es mucho mayor, por tanto, existe un mayor ndmero de laminas
positivas a evaluar con una probabilidad alta de encontrar mas errores de lectura.

Se concluye que a partir de la introduccion del control de calidad externo de las
laminas de la tuberculosis a partir del afio 1997, los resultados obtenidos
demuestran un adecuado desempefio del personal para el diagndéstico baciloscopico
de la tuberculosis en los laboratorios municipales para realizar el control de calidad,
y sefialan la necesidad de no descuidar las continuas supervisiones y mantener un
programa de entrenamiento constante de los técnicos para continuar mejorando
alun mas la calidad del diagnostico baciloscépico en la provincia de Matanzas.
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