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Introduccion de nuevos meétodos de control de calidad
de baciloscopia de esputo BAAR, en el Laboratorio Nacional
de Referencia del Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri”
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y Dr. Ernesto Montoro Cardoso’

Distinguido Sr. Editor:

El Programa Nacional de Control de la Tuberculosis (TB) en Cuba, establece realizar el control de
calidad (CC) externo de la baciloscopia (BK) a 100 % de las laminas positivas y a 10 % de las negativas,
enviadas de forma mensual por los laboratorios de la red de diagnostico de TB a los centros de referencia
provinciales y al Laboratorio Nacional de Referencia de Tuberculosis y Micobacterias del Instituto de Medi-
cina Tropical Pedro Kouri (LNRTB — IPK).!

El LNRTB - IPK, particip6 junto a los laboratorios seleccionados de Bolivia y Pertl, en el proyecto
internacional: “Una aproximacion sistémica para optimizar el diagndstico de los casos de tuberculosis con
baciloscopia negativa en paises de alta y baja incidencia de Latinoamérica”. Este comenz6 su ejecucion en
enero de 2004 y finaliz6 en diciembre de 2006. Como parte del mismo, se realiz6 una tarea relacionada con
la introduccion de nuevos métodos para el control de calidad de la BK de esputo BAAR, el rechequeo de
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laminas a ciegas y panel de laminas, de acuerdo con lo recomendado en el manual External quality assessment
for AFB smears microscopy.**

En esta investigacion participaron los laboratorios de diagndstico de TB del Centro Provincial de Higiene
y Epidemiologia (CPHE), los policlinicos de los municipios Marianao y Habana Vieja por la provincia Ciudad
de La Habana y el CPHE, los policlinicos de los municipios Tunas, Puerto Padre y Majibacoa por la provincia
de Las Tunas.

El rechequeo a ciegas se realizé de forma trimestral a los laboratorios que con mayor frecuencia diag-
nosticaron casos de baciloscopia positiva. Este método consisti6 en la relectura de las laminas enviadas de los
laboratorios evaluados al laboratorio evaluador (LNRTB —IPK), sin el previo conocimiento de los resultados.
El control de calidad estuvo conformado por 15 laminas: 6 negativas y 9 que incluyeron las categorias
siguientes: casos con BK negativa / cultivo positivo, BK negativa diagnosticados por radiologia, casos con
sospecha de TB y las BK de los pacientes en seguimiento; ademas se incluyeron todas las BK positivas.

Las laminas de esputo, fueron recoloreadas antes de efectuar la relectura. El procedimiento de recoloracion
se hizo con fucsina basica 1 %, se dejo actuar 10 min luego de aplicar calor hasta la emision de vapores,?
modalidad que hasta el momento no se habia realizado en Cuba; luego de enjuagar con suficiente agua, se
aplico una solucion de alcohol clorhidrico a 0,3 % por 2 min, se enjuagd con suficiente agua de nuevo y
posteriormente se aplico azul de metileno 45 s.

Para la interpretacion de los resultados del rechequeo, se calcularon las tasas de falsos positivos (FP),
falsos negativos (FN) y errores de codificacion (EC). Se tomd 5 % como tolerancia para los FP y 1 % para
los FN. Los errores de codificacion no debieron superar el 5 %.2>7

El panel de laminas se aplic6 de forma semestral a las unidades que no diagnosticaron casos de baciloscopia
positiva o lo realizaron con menor frecuencia. Estos fueron preparados en el LNRTB — IPK y estuvieron
constituidos por 10 laminas, 5 coloreadas y 5 decoloradas, que incluyeron laminas negativas y positivas con
codificaciones altas (7 a 9) y bajas (1 a 6). Este método se realiz6 con el objetivo de evaluar la habilidad del
personal de laboratorio para realizar la BK (tincion de Ziehl Neelsen y lectura).?

Los resultados se evaluaron otorgando un valor de 10 puntos a cada lamina, para una puntuaciéon maxima
de 100. Los errores de lectura (EL) se clasificaron de la manera siguiente:

. Falso positivo alto (FPA): laminas dadas como positivas con codificacion alta por el laboratorio evaluado
y resultaron negativas por el laboratorio evaluador.

. Falso negativo alto (FNA): laminas dadas como negativas por el laboratorio evaluado y resultaron positivas
con codificacion alta por el laboratorio evaluador.

. Falso positivo bajo (FPB): laminas dadas como positivas con codificacion baja por el laboratorio evaluado
y resultaron negativas por el laboratorio evaluador.

. Falso negativo bajo (FNB): laminas dadas como negativas por el laboratorio evaluado y resultaron
positivas con codificacion baja por el laboratorio evaluador.

. Errores de codificacion (EC): cuando existen diferencias en mas de 2 unidades al realizar la codificacion.

En caso de identificarse FPA o FNA, la lamina se calific6 con 0 puntos; si FPB, FNB o EC, se le otorgd
una puntuacién de 5. De existir discordancias y/o EC, las laminas fueron evaluadas nuevamente antes de
emitir el resultado final.

Para la interpretacion de los resultados del panel, se considerd un desempefio aceptable (DA), al perso-
nal de laboratorio que obtuvo un resultado igual o mayor que 80 puntos, segtin lo recomendado en la bibliogra-
fia consultada.”*

Durante el periodo de enero de 2004 a diciembre de 2005, se evaluaron 971 laminas por el método de
rechequeo, obteniéndose una tasa de error de solo 1 % para los FP y FN, y 4 % para los EC, valores
inferiores a los establecidos por las normas internacionales. La concordancia del LNRTB-IPK en relacion
con los laboratorios evaluados fue elevada (indice de kappa de 0.9876), con una sensibilidad y especificidad
por encima de 99 %.

El panel de laminas se realizo en el periodo de julio de 2004 a diciembre de 2005. En Ciudad de La
Habana, 4 de los 7 laboratorios que participaron en la investigacion no presentaron un DA al menos en una de
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las rondas realizadas, por lo que fue necesario implementar medidas correctivas con el objetivo de mejorar
las deficiencias encontradas. En los paneles realizados posteriormente, estas unidades obtuvieron una pun-
tuacion superior a 80 puntos. Por su parte, los laboratorios de la provincia de Las Tunas presentaron un DA
en las 3 rondas realizadas.

Con esta investigacion se evaluaron 2 modalidades de CC de la BK de esputo, que hasta el momento no
se habian realizado en Cuba, lo cual permiti6 identificar los laboratorios con dificultades e implementar
medidas correctivas. Con el método de panel de laminas se identificaron mayor nimero de EL que con el
rechequeo a ciegas. Ademas, aumento la motivacion por parte del personal del laboratorio para su capacita-
cion y entrenamiento. La recopilacion de los datos del proyecto serd objeto de futuras publicaciones, no
obstante consideramos oportuno el siguiente reporte, por los resultados obtenidos durante su ejecucion.
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