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CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO

Tareas que realiza el LNR:

*Realizacién de técnicas de diagnéstico de TB.
*Realizacion de identificacion y pruebas de sensibilidad
a farmacos.

+Visitas de asesoria técnica.

*Charlas informativas de actualizacién en nuevas
técnicas de diagnostico de TB.

*Capacitaciones de personal de salud: Bioseguridad y

» Es responsabilidad de los laboratorios de Biocustodia.
0 *Realizacién de rondas de control de desempefio para
referencia. los laboratorios de la red.
*Preparacion de medios de cultivo para laboratorio de
LRN Nivel 2.
. SU ObjetiVO es la identificacion de . «Coordinacion del transporte de muestras dentro del
pais.
laboratorios con fallas técnicas u operativas CHLL",AR-E P I -Asistencia sobre el uso del Sistema informatico
TBSOFT.
Yy de las causas de esas fallas. - NIVEL Il + ID + PS +Ademas de las tareas asistenciales con muestras

diagnéstico (identificacion y pruebas de sensibilidad a
farmacos, etc).

» Acciones: recapacitacion/ adiestramiento, suministro

de insumos, reparacion o reemplazo de equipos, Laboratorios
recepcion de muestras o aislamientos que debe 1 Laboratorio intermedios
estudiar ese laboratorio con problemas hasta que los Nivel II
solucione. ive
‘ NIVEL | + CULTIVO
64
Laboratorios

Laboratorios locales
Nivel |

BACILOSCOPIA - PCR en tiempo real (Ej: Xpert MTB/RIF Ultra, BD MAX MDR-
IB)
7




CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO

u - Vé / 4

Visita de asesoria técnica (VAT)

Permiten realizar diagnésticos de situacion, proporcionar capacitacién, motivacion y apoyo al
personal.

Prueba de aptitud

Se envian periédicamente muestras multiples a los miembros de una red de laboratorios para
su analisis y / o identificacion, en el que se comparan los resultados de cada laboratorio con
los de otros laboratorios del grupo y / o con un valor asignado”.

Verificacion a ciegas

Envio de material desde la periferia para que sea reensayado por al nivel de referencia y
comparados los resultados del laboratorio evaluado con los del evaluador.
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CDE RONDA 2025- GENEXPERT MTB/RIF ULTRA

4 )
Segunda ronda (2021).
. y,
4 )
Panel integrado por 5 muestras problema.
. y,
4 )
Panel fue distribuido a los participantes en el mes de mayo de 2025 junto
con 5 cartuchos para analisis.
. y,
4 )
Se solicitd que los resultados fueran enviados a principios de junio 2025.
Xpert® MTB/RIF Ultra
: H "" 4 \ J
g hé@: Los laboratorios debian realizar el procesamiento del panel siguiendo los
R mismos criterios de analisis que se llevan a cabo con muestras clinicas y
- \posteriormente elevar los resultados obtenidos al LNR. )



CDE RONDA 2025- GENEXPERT MTB/RIF ULTRA

@ s @
Revisén: 180821
el i

Control de Calidad Externo de | ..., 1ag0ee Laboratori Nacional de Referencia
sosrsar Nasors e e e [
Comse a2 Lo Ay s P 1o R e ey
Tareaiades Provaen SRl
. ha de Seguridad
Instrucciones detalladas a seguir Control de Calidad Externo GeneXpert
Material de control
" . Cepas inaclivadas de Mycobaclerium tuberculosis disuelta en agua estérl. EI
suspension de ADN de micobacterias en agua. Se envia el panel de tubos numerados producto se encuentra en un tubo de tapa rosca. Exclusivo para uso en laboratorio de =
aleatoriamente para la realizacion de la metodologia GeneXpert. microbiologa " "

Las cepas deben mantenerse a 4°C hasta su procesamiento, por un periodo no mayor a 15 Elementos de Proteccién Personal (EPP)y colectivos (EPC): "Gkl g MIEHIR e g MR U o MIBHE e el
N Utilce elementos de proteccion personal: guanles descartables, tinica y sobretunica. g 3 3 ) ]
dias. En caso de contar con cabina de bioseguridad, se recomienda su utilizacion. He Ze ER EN e

para el Identificacion de riesgo: 3% EE] EE] EE] E
- Sacar el vial que contiene Ia cepa inactivada de Ia heladera. El material coniiene producto biolGgico los cua\es estén embalados/envasados 2 8 8 g g
N conforme a lo dispuesto por las autoridades na e £ h g &

- Agitar el vial en vortex y dejar en reposo 5 minutos. Las sustancias de este grupo son de Categoria E suglanma infecciosa que no cumple
~ Agregar 1.5 mL de tampon de lisis en un tubo estéril con los criterios para su inclusion en la categoria A
- 6 Medida para controlar derrames:

Agregar 0,5 mL de la cepa inactiva al tampdn de lisis. Bacteria inactivada, por lo tanto no infecciosa. Ante algin derrame evacue el drea,
- Agitar en vértex por 10 sequndos. ventile y luego, protegido por los EPP, cubra con material absorbente el ﬂerrame

vierta hipoclorito de sodio al 5%, deje actuar 30 mintos y luego elimine coma resid

- Dejar 10 minutos en reposo biolégico. Si se sospecha de exposicion a aerosoles Tealzar seguimientoy vigiat anie
- Volver a agitar 10 sequndos en vértex. sinfomatologia respiratofia

- Dejar en reposo 5 minutos Manipulacion y almacenamiento:
Almacenar a 4°C.
Cargar el cartucho de GeneXpert con los 2 mL de muestra procesada
Propiedades fisicas y quimicas:
- Cargar el cartucho er ~ ~~win~
Cuando finaliza el ¢
“Resuttados de Gene

de almacenaje
Se deberd realizar di Laboratorio Macional de Referencia

A 18150 10 2075, Mo, Wiy

Se le envio el siguiente pant FHpTSp——

de este producto.

Control De Desempeiio Externo 2025 - Tuberculosis
Registro de resullados de GeneXperl

Nombre del Laboraiono
Teléfona de contacta
Correo decirénico

e A
Facha da recancion del matensl
Fecha de reslizacion del ensayo

Gerisacien g Ios persdaries qus prosesain
iss musstrss

[Nimero de ote de los cariuchos
[Feona d caducidad o los cartuchos

| Resultados obtenidos

o resistencia a rifampicina

predeterminada) {miegir una apcien prodelerminads) Is“nm;;':;wmdv

o o] o] |




PANEL ENVIADO PARA ANALISIS

Se envia un panel de cinco tubos conteniendo 0.5 mL de una suspension de bacterias
inactivadas.

e 1 NEGATIVA

e 2 POSITIVAS SENSIBLE A LA RIFAMPICINA

. Resultado de Resultado de resistencia
Vial identificacion a rifampicina
e 2 POSITIVAS CON RESISTENCIA A LA
1 MTBC detectado
RIFAMPICINA —

2 MTBC detectado Resistencia detectada
3 MTBC detectado

4 MTBC detectado Resistencia detectada
5 MTBC no detectado No aplica




CRITERIOS DE EVALUACION

Assay Name MTB-RIF ‘

.' m bl |
1

Se asignan:

20 puntos: ID y Susceptibilidad a la Rifampicina CORRECTOS

10 puntos: ID - CORRECTO
Susceptibilidad a rifampicina: INCORRECTO
(indeterminado, incorrecto, mal interpretado o
no informado)

O puntos: ID-INCORRECTO
(error en la identificacion de MTBC, error, invalido
sin resultado)

Puntaje
Maximo 100 puntos

Desempeno > 80
conforme



CDE RONDA 2025- GENEXPERT MTB/RIF ULTRA

DISTRIBUCION DE LABORATORIOS
PARTICIPANTES

En total participaron 19 laboratorios:

* 18 instituciones
* 6 departamentos del pais.




RESULTADOS IDENTIFICACION

Identificacion Numero de laboratorios
Excelente (100 %) 15 Resultados: Invalidos,
. Indeterminado, Abortd
Buena (80 %) 2 corrida
Susceptibilidad a Rifampicina Numero de laboratorios
Excelente (100 %) 11
Buena (80 %) 4



IDENTIFICACION DE ERRORES- Identificacién

Resultados obtenidos
Resultado invalido . .
Vial Resultado identificacion (elegiruna opcion | Resultado de resistencia a rifampicina No puede determinarse la presencia o
predeterminada) {elegir una opcion predeterminada) (Solo w;ﬁm; cuando ausencia de MTB.
1 v ~ |Invalido v . o
7 - = e —| EI SPC no satisface los criterios de
= = ——— = =l aceptacion, la muestra no se proceso
VTRC Trarms - p T ———— - —| correctamente o la PCR se ha inhibido.
5 MTBC No detectado v No aplica v v

@
(e
379

Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
| Resutado || | Detatle |- 6n | Errores | Historial | Asistencia |
Nombre de ensayo Xpert MTB-RIF Ultra Version 4
Resultado

NO VALIDO ‘

rv\n\mm Diagnestic Use Only. ‘

i Leyenda

Ivi[/] SPC; Principal =
i [vi /] 151081456110; Principal
170 [vi | rpoB1; Principal
¥1 /] rpoB2; Principal
150 [vi [_] rpoB3; Principal
s 130 v [/] rpoB4; Principal

110

Fluorescene

N

Ciclos




IDENTIFICACION DE ERRORES- Identificacién

Resultados obtenidos

Resultado inv alido

Vial Resultado Idenilficacién (elegi una opcién predeterinada) Resultado de resistencia a rifampicina (sleglr una opeldn
predeterminada) (Solo completar cuando aplique)
1 DETECTADO BAJA CARGA BACTERIANA NO DETECTADO
2 ABORTO LA CORRIDA NO RESULTADO
3 DETECTADO BAJA CARGA BACTERIANA NO DETECTADO
4 DETECTADO BAJA CARGA BACTERIANA DETECTADA
5 NO DETECTADO

1% Configural Mantenimiento Vel resultados Acerca de

A Versién 4
o st @

rxm Vitro Diagnosse Use Only

. No se han recogido suficientes
‘ datos.

wistas F
Visia de resutados

Curva primaria

S‘

Ver prucba




IDENTIFICACION DE ERRORES- Identificacién

Resultados obtenidos
Resultado invalido
Vial Resultado identificacion (elegir una opcion Resultado de resistencia a rifampicina
predeterminada) (elegir una opcion predeterminada) (Solo CD;:EIE; cuando
1 MTBC No detectado - Resistencia no detectada - -
4 TTBC Deteciado v esisiencla detectada v v
) IMTBC No detectado - Resisiencia no getectada v -
4 MTBC No detectado - Resistencia no detectada - -
5 TITBC Mo deteciado v Resistencia no delectada v -
POSITIVO:
Error al transcribir resultado? Era MTBC detectado?/ Error al informar negativo? Y era
positivo?
NEGATIVO:

Error al preparar la muestra en el cartucho? Vial sin material genético?



IDENTIFICACION DE ERRORES- TRAZAS

Resultados obtenidos

(2 Ste ren ot o [

2 PG

3. Shake then stand
1. Add 2:1 Sample further 5 min
Buffer to sample
|

Vial Resultado invalido
1a Resultado identificacion (elegir una opcion Resultado de resistencia a rifampicina
predeterminada) (elegir una opcidn predeterminada) (Salo completar cuando
aplique)
1 MTBC Detectado - Resistencia no detectada - -
2 MTBC Detectado - Resistencia detectada v v
3 MTEC Dete;ladu - Resistencia no detectada hd -
l 4 MTEC Tra_zas - Resistencia indeterminada ~ l -
5 MTBC No detectado - No aplica - v
Resultados obtenidos
Vial . . i i . . N Resultado invalido
1al Resultado identificacion (elegir una opcian Resultado de resistencia a rifampicina (elegir una
predeterminada) opcion predeterminada) (Solo completar cuando apligue)
L ITBC TRAZAS INDETERIMINADA |
2 MTBC DETECTADO LOW DETECTADA
3 MTBC DETECTADO LOW NO DETECTADA
4 MTCB VERY LOW DETECTADA
5 MTCB NO DETECTADO NO APLICA |

simiento  Ver resultados Acerca de

[0}

Definir ensayos

Detener Ia prueba

Nombre de ensayo XpertMTERIFUlia  Version 4

Definir graficos. [ —

 Resultado | Resultado de analito | Detalle | Picos defusion | Errores | Historial | Asistencia |

LTS Trace DETECTADO:

RF Resistance INDETERMINADO

r. InVitro Diagnostic Use Only.

600

500

Fluorescencia

Leyenda
[/ sPC; Principal (=]
|7 151081.156110; Principal

SERREN
3
i

20
Ciclos

4. Transfer 2mL
1o cartridge

J

» Posible error de carga de ADN en el
vial de origen

 Excesiva dilucion de la muestra



TRAZAS

= X

lmiento Verresultados Acerca de Usuario 123456

Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos. Mantenimiento P O S I TIV o
.
.

| Resultado | Resultado de anaiito | Detalle | Picos defusién | Errores | Historial | Asistencia |

Nombrs s sajo XpstMTERF Utz Versn ¢ IS1081 y/o 1S6110 +, con CT<37

Resultado !
- y al menos 2 sondas del rpoB con CT<40 ciclos.

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

e 181081 y/o 1S6110 +, con CT<37

v [/] 151081.156110; Principal 0
Péfﬁ“i y no mas de 1 sonda del rpoB con CT <40 ciclos
o83, Drinz:z:
/] poB4; Principal

1*]

=l =l &1

NO DETECTADO:
IS1081 y/o 1IS6110 , negativas
y SPC +, CT <35 ciclos.

10 20 kll 40
Ciclos

2 objetivos de amplificacion diferentes multicopia (1S6110 and 1S1081)
SPC el control interno de procesamiento
CT punto de corte



IDENTIFICACION DE ERRORES- MALA INTERPRETACION DE TRAZAS

Vial

los obtenidos

Resultado identificacion (elegir una opcion
predeterminada)

Resultado de resistencia a rifampicina

(elegir una opcin predeterminada)

Resultado invalido

(Solo completar cuando
aplique)

1 (4/6/2025 LOTE 74506) ()

1T

=k

——Resilencianodeiociads

3

Resistencia no detectada

2 (23/6/2025 LOTE 71603) () MIEC Tzzas =
3 (3/6/2025 LOTE 74508) (1) MTBC Detectado -
2 (30/5/2025 LOTE 74506) (] ___ | TITEC Trazas >
5 (22/5/2025 LOTE 71603) TITEC No detectado =

Resistencia detectada

0 aplica

*)VIALES 1Y 3

**) VIALES 2 Y 4

MTBC DETECTADO - LOW

MTBC DETECTADO- VERY LOW

Resultado | Resultado de analito | Detalle | Picos de

Nombre de ensayo Xpert MTB-RIF Ullra

Version 4

LS E MM Trace DETECTADO;

RIF Resistance INDETERMINADO

Resultados obtenidos

Resultado invalido

Vial Resultado identificacion (elegir una opcion Resultado de resistencia a rifampicina
predeterminada) (elegir una opcion predeterminada) (Solo completar cuando
1o o aplique)
Resultado invalido 1 FITEC Trazee - e e e - § |
Vial Resultado identificacion (slegir una opcion Resultado de resi: ia a rif 2 MTBC Trazas - Resistencia detectada - ]
predeterminada) (elegir una opcion predeterminada) (Solo ‘“;:‘J:‘;u‘f}; cuando 3 MTEE Trazas = Resiiorcano = =
1 MTBC Trazas - R ia no. - ~ 4 = I 2, = =
2 MTBC Trazas ~ Resistencia detectada ~ ~ ] MTBC No detectado hd No aplica h h
3 MTBC Trazas r Resistencia no detectada r b - - -
4 MTBC Trazas - Resistencia detectada - -
5 TITEC No deteciao v No aplica v v
N N N Resultados obtenidos
Vial Resultado invalido
— 1a Resultado identificacion (slegir una opcion Resultado de resistencia a rifampicina
Resultados obtenidos predeterminada) (elegir una opcién predeterminada) (Solo completar cuanda
Resultado invalido
Vial Resultado identificacion (elegir una opcién Resultado de resistencia a rifampicina Sol eta " 1 MTBC Detectado - Resistencia no detectada
predelerminada) (elegir una opcién predeterminada) (Solo Eog?,:?‘;e; cuando 2 MTBC Detectado -~ Resistencia detectada
1 - = e - 3 IMTBC Detectado hd Resistencia no detectada
7 — — — — 4 MTBC Trazas = Resistencia detectada |
— TV -
3 1 MTBC Trazas - Resistencia no detectada ~ M| | 5 MTBC No detectado No aplica
4 | | 7 7 = = — -
5 MTBC No detectado No aplica - -




IDENTIFICACION DE ERRORES- INTERPRETACION DE TRAZAS

los obtenidos

Resultado invalido

Vial Resultado identificacién (elegir una opcion R Itado de i i if
predeterminada) (elegir una opcion predeterminada) (Solo completar cuanda
1 (4/6/2025 LOTE 74506) (%) MTBC Detectado - Resistencia no detectada - s
2 (23/5/2025 LOTE 71603) () MTBC Trazas v esistencia detectada < = [
3 (3/6/2025 LOTE 74506) (%) TTBC Deteciado > ReSIslencia N0 deleciana > -
4 (30/5/2025 LOTE 74506) (™) WMTBC Trazas v esistencia detes v '1
5 (22/6/2025 LOTE 71603) WITBC v NG aplica v M |
F)VIALES1Y3 MTBC DETECTADO - LOW
**)VIALES2Y 4 MTBC DETECTADO- VERY LOW
)
Ver resultados
x
urva primaria timiento Ver resultados  Acerca de Usuario 123456
Bl y
J
@ "
el Qe o)
Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
|8 [ Resuitado et
{ Nombre de ensayo Xpert MTE-RIF Ultra Version 4
Resultado
‘ | RIF Resistance INDETERMINADO
________ vistas or In Vitro Diagnostic Use Only
\Vista de resultados 800
00 N Leyenda
5 600 [vi [/] SPC; Principal 4]
7 ¥/ .| 151081.156110; Principal
2 500 — [vi [] rpoB1; Py ]
& 200 ¥ [/] rpoB2; Princ
¥l [| rpoB3; Principal
= 400 vl /| rpoB4; Principal
i g 200

10 20 a0 40
Ciclos

Error en interpretacion de TRAZAS

MTBC Detectado Alto
MTBC Detectado Medio
MTBC Detectado Bajo
MTBC Detectado Muy bajo

MTBC Detectado Trazas



CONCLUSIONES

+ Se destaca la participacion de la totalidad de los laboratorios inscriptos, que suministraron
las respuestas en tiempo y forma.

* Los resultados de identificacion fueron conformes en la mayoria de los laboratorios
participantes.

* Los resultados de deteccion de resistencia a rifampicina en un 21% de los laboratorios no fue
conforme.



CDE BACILOSCOPIA

(~ )
En 2025 se realizo la primera ronda.

. J

(~ )
Panel integrado por 5 muestras problema.

. y,

(~ )
Distribuido a los participantes en el mes de octubre.

. y,

(~ )
Se solicitd que los resultados fueran enviados al 31 de octubre.

. V.

(" : , . . - )
Los laboratorios debian realizar el procesamiento del panel siguiendo los
mismos criterios de analisis que se llevan a cabo con muestras clinicas y

\posteriormente elevar los resultados obtenidos al LNR. )




CDE BACILOSCOPIA

i
@ o

eler Cantrol de Calidad Extema de
Baciloscopia

Se envié documentaciéon y laminas de ..
control —

La leclura de pansies d ldminss es una modalidad de evaluaciin edema de caidad que se
uSz3 pars delerminar s habiidades dl personal dsi 1aborstanio en realzar 12 tncibn, lecturs &
Informe de resusades de la bacioscopia. Esle procedemiento se Feva a caba medianle el envi,
desde el Laioratorio Nacional de Referenca (LNR), de un panel de extendidos preparados a

Tos clvdad
Material de control
E1panel cansta te kiminas partaobjetos con exiendidas de muesiras d esputo, ya fjadas Laboratorio Nacionalde Reforencia
- Comtn oo s s Ao Enadads Prsknss
[R—— ® T
Congiciones de cons -4 Control De Desempefio Externo 2025 - Tuberculosis
T e B e Registro de resultados de la Baciloscopia (cualitativa)
> Consemar as lmi =
i ST M Uy Nombre el aboratori
> Evitar exposicitr [Teiéfons de contacto
+ brocsss o Correo cecirico
¥ Frocesardenieo Ficha de Seguridad Nombre del responsable dellaboralorio
Control de Calidad Externo de Baciloscopia
Mesidas de sequrida: Fecha ge recepctn del materal
Producto: \uenlmcacwn del operador que realiza ka fincion y.
L con extendidos . fjacos
< g s etena ‘;‘?;".L!i::\‘;: o av et s
por afs persona’s | Elementos de Proteccion Personal (EPP): Nimero de lote de os cooranies

Utilce elementos de proleccién personal: guantes descartables, tinica y sobretinica

con ka misma dedic Fecna de caducidad de los colorantes

2 Cadatecnco debe Identificacion de riesgo: "
deten sor compart El material e bictiieia g a Porfavor w:
3 Encaso de que se Eondocs
duplicar el registro L e Categoria B (UN 3373)
crterios Lamina obtenidos
Manipulacién y simacenamiento:
Amacenar seco, i6n Grecta ala
luz solar.

Propiedades fisicas y quimicas
Léminas de vidrio con material biologico seco, opace o semiopaco, de color blanco
grisaceo o amarillento tenue.

Estabilidad y reactividad: peién "o se norma
Nateral no amable. sstable a lerpirsurs smbienks. No pmscmx reactividad i

iciones sobre disposicion final:
St oot o s manejado como residuo biokgico.
Informacion sobre el transporte:
L5 isporte: UN 337 ogica, Categoria 6.

embalaje triple. que consiste en

J Recipients secundario. mammw’mnummm
igido: Caja exterior secundario.




CDE BACILOSCOPIA

Indicador Total
Laboratorios inscritos 32
Laboratorios descalificados 2
Laboratorios evaluados 30
Lectores evaluados 56

En total participaron 30
laboratorios:

15 laboratorios de Montevideo
15 laboratorios del interior del pais




CRITERIOS DE EVALUACION

Los resultados fueron puntuados segun el tipo de acierto o error observado:

Resultado Descripcion Pum"'ac'ép a_slgnada
por lamina
Lamina positiva o negativa correctamente 20 puntos
Flesukado comecto identificada por el laboratorio participante
- Lamina positiva o negativa reportada
Falso positivo (FP) o : .
Falso negativo (FN) erroneamente por el laboratorio participante 0 puntos
- Error mayor-
Resultado No Lectura realizada pero sin resultado definido 10 puntos
concluyente (“No se informa”, con justificacion) P

Los criterios de evaluacion utilizados se alinean con los lineamientos propuestos en el Manual

evaluacién externa de calidad (1).

v ¥V v

v

Penalizaciones:

En caso de detectarse incumplimientos, se aplicaré una deduccién de 10 puntos sobre el puntaje
total obtenido por el participante en la lectura de laminas.

Los incumplimientos incluyen cualquiera de las siguientes situaciones:

uso de colorantes o reactivos vencidos,

proporcionar informacién incompleta o falsa en el registro de resultados ,
no informar los resultados mediante el uso del registro oficial,

enviar un solo registro cuando hubo mas de un lector.



CRITERIOS DE EVALUACION

Laboratorio Nacional de Referencia
Comisién Honararia para la Lucha Antituberculosa y Enfermedades Prevalentes
v, 18 de Julio 2175, Montevideo, Uruguay
Tel: 2400 1444- 2800 8498

Control De Desempefio Externo 2025 - Tuberculosis

Registro de resultados de la Baciloscopia (cualitativa) I O I A I
Nombre del Laboratorio

Teléfono de contacto

Correo electronico

Nombre del responsable del laboratorio

Fecha de recepcion del material

Identificacion del operador que realiza Ia tincion y
fecha

Excelente
Fecha de caducidad 02 103 cotoantes e 100 %

n del operador que realiza la lectura
microscopica y fecha *

Nimero de lote de los colorantes

* Si en su laboratorio son varias las personas que leen baciloscopias, cada uno de ellos debe leer las laminas por separado y
anotar sus resultades en un registro diferente. Por favor, no develar a cada lector ni comparar los resultados de cada lector hasta
haber enviado este registro con los resultados al Laboratorio Nacional de Referencia

Lamina Resultados obtenidos (slegir una opcion predeterminada)

ofafe|rfs

* 80-99%

£n caso de elegi Ia opcién "No se informa’ justifique aqui cudl fue la causa:

No conforme
. < 80 %
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5. Resultados e interpretacion del desempefio

N° de | Resultado reportado Resultado informado por el Tipo de | Puntaje
lamina porel LNR laboratorio participante (Positivo error
(Positivo + o Negativo)
cuantificacion ,
© Negativo)
N POSITIVO- se observan bacilos No
1 Positivo (3+) 4acido alcohol resistentes aplica 20
NEGATIVO- no se observan No
2 Negativo bacilos acido alcohol resistentes | aplica 20
NEGATIVO- no se observan No
3 Negativo bacilos acido alcohol resistentes | aplica 20
NEGATIVO- no se observan No
4 Negativo bacilos &cido alcohol resistentes | aplica 20
POSITIVO- se observan bacilos No
5 Positivo (3+) acido alcohol resistentes aplica 20
| Total 100
Resumen de errores identificados
FP 0
FN 0
Observaciones NO
| Deducciones | NO APLICA
Puntaje total obtenido 100 puntos

Interpretacion del desempeiio Excelente




Informe

Cédigo :CDEBK25
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CDE BACILOSCOPIA- DEDUCCIONES

Pagina: Pagina 4 de 1

5. Resultados e interpretacion del desempefio

El laboratorio participante reporté un tnico resultado de lectura, aunque indicd que la
observacion de las laminas fue realizada por cuatro lectores diferentes.

5. Resultados e interp ion del di
El laboratorio participante reporté cor ite los r
presenta un Unico resultado, correspondiente al valor coincidente reportado por ambos lectores.

>s de dos lectores. En la tabla se

N° de | Resultado reportado Resultado informado por el Tipo de | Puntaje
N° de | Resultado reportado Resultado informado por el Tipode | Puntaje lamina porel LNR laboratorio participante (Positivo error
lamina por el LNR laboratorio panlclplm (Positivo error (Positivo + o Negativo)
(Pojsnivo‘ ; o Negativo) cuantificacion ,
cuantificacion , o Negativo)
olNegaiiva) . POSITIVO- se observan bacilos
i o gz 1 Positivo (3+) 4cido alcohol resistentes bo 20
1 Positivo (3+) 4cido alcohol resistentes aplica 20 aplica
NEGATIVO- no se observan| No _ NEGATIVO- no se observan| No
2 Negativo bacilos acido alcohol resistentes | aplica 20 2 Negativo bacilos acido alcohol resistentes | aplica 20
NEGATIVO- no se observan No NEGATIVO- no se observan No
3 Negativo bacilos 4cido alcohol resistentes | aplica 20 3 Negativo bacilos 4cido alcohol resistentes | aplica 20
NEGATIVO- no se observan No
4 Negativo bacilos 4cido alcohol resistentes | aplica 20 4 Negativo :Eeﬁg ;vuod-o a?:ohzleresoigm agoica 20
POSITIVO- se observan bacilos No -
5 Positivo (3+) 4cido alcohol resistentes aplica 20 o POSITIVO- se observan bacilos No
5 Positivo (3+) acido alcohol resistentes aplica 20
Total 100
Total 100
| Resumen de errores identificados
FP o Resumen de errores identificados
FN 0 FP 0
Observaciones 'FN 0
Azul de metileno vencido: 10/09/2025
Deducciones -1 Observaciones 1 registro de resultados, 4 lectores diferentes
Deducciones -10
Puntaje total obtenido 90 puntos
pretacion.def desempers Edeno Puntaje total obtenido 90 puntos
Interpretacion del desempefio Bueno




CDE BACILOSCOPIA

a) Resultados de los Lectores

Se evaluaron un total de 56 lectores, quienes analizaron 5 laminas cada uno (280 lecturas totales):

Resultados
N°® de Resultado de Error Mayor No concluyente
Correctos
Lamina | Referencia del LNR n (%) n (%)

1 Positivo (3+) 56 0 (0%) -

2 Negativo 53 1 FP (1.8 %) 2(3.6%)

3 Negativo 56 0 (0%) -

4 Negativo 56 0 (0%) -

5 Positivo (3+) 56 0 (0%) -

Total de lecturas: 280.
Resultados Correctos: 277.

Concordancia global: 99%




CDE BACILOSCOPIA

b) Resultados discordantes

Se identificaron tres discrepancias en la ldmina N°2: un falso positivo y dos resultados no concluyentes.

La reevaluacion efectuada en el LNR (por tres lectores independientes) confirmé la ausencia de bacilos

acido-alcohol resistentes, atribuyéndose los errores a artefactos de coloracién o a interpretaciones

inciertas de estructuras tefidas.

c¢) Penalizaciones

Un total de 18 laboratorios recibieron deducciones por incumplimientos siendo la falta mas frecuente el
uso de algun colorante vencidos o la omisidn de registrar lotes y fechas de vencimiento (en 14 de los 18

casos).

d) Desempeiio Global de los Laboratorios

Desempeiio N° de laboratorios Yo
Excelente (100 pts) 9 30%
Bueno (280 y <100 pts) 21 70%

| NoConforme (<80pts) | 0o | 0%




Queremos
agradecer su
participaciony
felicitarlos por los
resultados
obtenidos.

\/



CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO- VISITAS DE ASESORIA TECNICA

a N

En 2018 comenzamos.

Total de visitas: 70.

\ v

*57 primeras visitas
+13 visitas de seguimiento

[Se han visitado 15 departamentos. ]

Falta: Cerro Largo, Durazno, Florida, Lavalleja
mN° Laboratorios Visitados  ® N° Departamentos
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CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO- VISITAS DE ASESORIA TECNICA

Cifras
Documentacion

Criterios de rechazo de muestras

Sistemas de informacion

1. Objstive

Detallar y especificar lss tareas que se llevan 2 cabo durants las visitas de asesoria técnica.

2. Abreviaciones

Infraestructura i

Muestras R

2. General

La visita técnica consta de las siguientes stapas

« Recomer ctar de microbislogia Condlusianes
. . . e + Efeciuar Ia ghecklisi faciifando el dialoge e infercambio (con ef personal encargada de

veaiizar las bacioscopias y/o PCR en fiempo real, personal adminisirabvo, jefatura del I
Secir Yo ORacuion 1KChcA) PaIa IR o 135 GURAGHS proSeMAGas | Vacuacd ‘ |
o8 Outas

+ Simular uso de la herramienta informiica TBSOFT

+ CIRAr USUANOS (&N C350 08 381 NECESATIO) ‘ |

Bioseguridad m—— \ |

= Pendnve por labosatoria con el malerial ntomnativo

+ Chekist para usar en cads laboratona 3 visitar

+ Lapicera

+ Coniroles psitives y negatives (fjados, pero no colareades) para la caloracion



CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO- VISITAS DE ASESORIA TECNICA

Duracion: 1-3 horas

Se hace un relevamiento

Se genera un informe:

» Hallazgos
* FODA
» Sugerencias

Registro
Cadign :REG-DI2
» . .| Reision: 3
Laboraiorio Macional de Referencia Informe de Visitas de ASesoria | ;... ez
Gomisién Honararia para a Lucha Antiiuberculos y Técnica- Seguimiento Pigina: Pigina 1 de
Enfiarmedades Prevalenies
Urigusay
ABREVIATURAS
BK Baciloscopia GX GeneXpert
ccl Contral de calidad interno LNR Laboeraterio Macional de
CDE Control de Desempefio Externo Referencia
CSB Cabina de Seguridad Biologica MsP Ministerio de Salud Piblica
o ia G

ELEPEM Establecimientos de Larga ONG No

Estadia para Personas Mayores POE Procedimiento Operative
FODA Fortalezas-Oportunidades- Estandarizado

Debilidades- Amenazas TB Tuberculosis
FUN Formulario Unico Nacional VAT Visita de Asesoria Técnica

Objetivo:
Dentro del precesc de Mejora Continua de la Red de Laboratorios para el Diagnéstico de TE, las VAT de
seguimiento realizadas por el LNRa los laboratorios pertenecientes al Nivel 1, fienen como principal fin

apoyar a los mismes en la identificacién de nuevas i o difi que se p ten en las
diferentes areas, actualizar la ion del p de los ios, y verificar que se hayan
rectificado las i dasen| i VAT,
Objetivos generales:
= Apoyaren la mejom de las practi de io, la i v la gestién de calidad.
= Brindar asist alp en la interp ion y el usc de las evaluaciones internas de calidad
(CCIy y del CDE
= F el funci i la izacion y la icacidn con el LNR y demas laboratorios
dela Red.
Objetivos particulares:
= Realizar i de situacion del io visitado, veri modifi que se

hubieran presentado, en cuanto a la infraestructura, las condiciones de trabajo y el desalrulln de
la técnica de baciloscopia yio GeneXpert.

= Actualizar datos acerca de cantidad de funcionarios que se dedican al diagndstico de TB, y nivel
de formacidn en esta area.

- i de bi i y calidad.
= Enfregar informe de CDE.

= Refirarlaminas corespondientes a nuevo CDE, segin listado enviado previamente al laboratorio
por &l LNR.

INFORME VAT




CONTROL DE DESEMPENO EXTERNO- VISITAS DE ASESORIA TECNICA

Se planea retomar con las visitas

Modalidad: Presencial y virtual

Si desean solicitar una visita:

« Comunicarse al mail:
* Inr.visitas@chlaep.org.uy




Comisién Honoraria para la
Lucha Antituberculosa y
Enfermedades Prevalentes

Muchas gracias
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