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RESUMEN

La aplicacion del control de calidad en los servicios de diagndstico es el factor
principal para garantizar la confiabilidad del resultado analitico. Por ello, en este
estudio se evalu6 el control de calidad empleado en el area de parasitologia por los
laboratorios clinicos de Ciudad Bolivar, para su ejecucion se realizé la entrega de tres
viales con distintas especies parasitarias por cada laboratorio y una encuesta para la
evaluacion del control interno. Aplicando una escala de puntuacion se demostrd que
el 40% realiza un diagndstico excelente, sin embargo aun existen laboratorios con
calificaciones regulares en un 30% y deficientes en un 20%. Se constato la emision
de diagndsticos incorrectos siendo los cambios en el diagnodstico el error mas
frecuente (59,07%), seguido del diagnostico incompleto (27,25%) y el
sobrediagnoéstico (13,62%). En la evaluacion del CCI empleando una escala de
puntuacion se observé que un 90% aplica un correcto CCI, el 10% restante todavia
cometen fallas en su aplicacion. Dados los resultados obtenidos concluimos que es de
suma importancia la constante capacitacion del personal que realiza el diagnostico asi
como la realizacion permanente de programas de evaluacion interlaboratorios.

Palabras claves: Control de calidad, diagnostico parasitoldgico, coproparasitologia.
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INTRODUCCION

En la década de los 80 la aplicacion de las técnicas de control de calidad en la
produccion ocasion6 una gran revolucién en las industrias por efecto de Ia
competencia, hecho que fue aprovechado por las industrias japonesas para sobresalir
en el mercado mundial, a esto se sumaron las empresas de todo el mundo para
competir no so6lo con la calidad sino con los precios de los productos japoneses. Un
elemento fundamental en la filosofia del control de calidad moderno es la utilizacion
generalizada de procedimientos cientificos, incluidos los métodos estadisticos,

planificacion, recogida de datos y andlisis de los mismos (Molinero, 2008).

El termino calidad ha ido imponiéndose poco a poco en los distintos ambitos de la
vida cotidiana. La civilizacion introduce un nuevo elemento en respuesta a las
necesidades de la sociedad y la amplitud de la oferta. Se accede no solo a lo que se
necesita sino incluso a lo que no se requiere, disponiendo ademas de la ventaja
adicional de poder elegir basado fundamentalmente en dos principios, costo y calidad

(Prieto et al., 2001).

Se entiende por calidad la totalidad de las caracteristicas de un producto o servicio
que le confieren la aptitud para satisfacer las necesidades y expectativas del usuario o
cliente (CEIN, 2008). La calidad ya era la praxis de civilizaciones antiguas y
fundamentalmente se orientaba hacia la conformidad con el producto, la calidad no
nace desde el momento de la concepcidn de certificadoras, normas o empresas que las
apliquen, la idea de calidad y la experiencia de calidad nace y crece con el hombre

(Martin, 2008).

En el afio 1931 aparece la publicacion del libro “Control de Calidad Econdmico
de Productos Manufacturados” en €l se plantean los principios fundamentales del

control de calidad, los métodos estadisticos, el uso de cuadros o graficos de control lo



cual proporciond un método para controlar econdémicamente la calidad en medios
de produccion en masa. Los aportes que la tecnologia hacia a la economia de los
paises capitalistas desarrollados eran de un valor indiscutible. Sin embargo, se

confrontaban serios problemas con la productividad del trabajo (Henriquez, 2008).

A partir de 1945 en Japdn, el concepto de calidad equivalia a “hacer las cosas bien
a la primera”. El objetivo de esta filosofia de trabajo era minimizar los costos a través
de la calidad, satisfacer a los clientes y aumentar la competitividad de estas empresas.
Edwards Deming conocido también como el padre de los nuevos conceptos de
calidad contribuy6 precisamente a mejorar la calidad de la industria norteamericana
dedicada a la guerra, al final de esta Deming fue a Japdn invitado por el comando
militar de ocupacion de Estados Unidos, donde desempefio un papel fundamental en
cuanto a la elevacion de la calidad. El control de calidad era el interés principal de esa
época, el cual les garantizaba no s6lo conocer y seleccionar los desperfectos o fallas
de productos, sino también la accidon correctiva sobre los procesos tecnologicos

(Valdés, 2003).

El concepto de calidad ha evolucionado a lo largo del siglo XX. Desde el
cumplimiento de especificaciones técnicas establecidas por especialistas, se ha
avanzado hacia la satisfaccion de los requerimientos de los clientes, siguiendo luego
por la adaptacion para el costo, que incluye el aspecto econémico como consideracion
adicional a los elementos anteriormente mencionados. Finalmente, se llega a la idea
de satisfaccion de los requerimientos latentes, que implica sorprender al cliente con
cualidades y atributos que aun no han sido requeridos. Esta ultima fase, promueve la
innovacion y el desarrollo de nuevas acciones que permitan generar ventajas

competitivas dificiles de imitar por otras organizaciones o empresas (Sanchez, 2008).

El concepto de calidad que se aplica en el area de salud, es mas amplio que el

simple control de los modelos industriales, ya que incluye las acciones correctoras
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ademas de la medicion del producto o servicio y afirma que las instituciones de salud
constituyen una empresa que tienen aspectos medibles y comparables. El logro de la
calidad no es un proceso pasivo, sino una actividad dinamica en la que se identifican

continuamente fallos en los habitos, costumbres y procedimientos (Cano, 2000).

El logro de la calidad implica todo un conjunto de medidas encaminadas a lograr
una adecuada confiabilidad de los resultados obtenidos. Cada dia se aumenta la
exigencia de las personas en cuanto a la prestacion de servicios y expectativas de un
producto. El laboratorio clinico no escapa a esto, por lo que se debe aplicar medidas
de gestion de calidad como uno de sus principales valores para el mejoramiento
continuo y la plena satisfaccion de sus usuarios con efectividad, es decir el logro de
objetivos optimizando los recursos disponibles de acuerdo con las metas y objetivos
propuestos con estandares de calidad definidos (Hernandez et al., 2006; RIACES,
2008).

La gestion de la calidad es el conjunto de acciones planificadas y sistematicas,
necesarias para dar la confianza adecuada de un producto o servicio. Una mala
organizacion genera un producto de deficiente calidad que no sigue las
especificaciones de la direccion, por ello, toda mejora redunda en un beneficio de la

calidad final del producto y de la satisfaccion del consumidor (Fernandez, 2008).

El control de calidad se define como las técnicas operativas y actividades
necesarias para cumplir con los requisitos de calidad y que permitan confirmar el
grado de aproximacion existente entre el control de los procesos, el uso eficiente de
los recursos y la producciéon de resultados de alta calidad, que incluya su
interpretacion adecuada, aplicacion al diagndstico, monitoreo y tratamiento para
satisfacer al servicio y de esta manera asegurar la confiabilidad del resultado analitico

(Bouquet et al,. 1996).
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El proceso de aseguramiento de la calidad en un laboratorio clinico se entiende
como un conjunto de acciones planificadas y sistemadticas que son necesarias para
proporcionar la adecuada confianza de que un producto o servicio satisfacera los
requisitos dados sobre la calidad (OANC, 2008). Este proceso implica tanto el control
de calidad interno; el cual debe asegurar la calidad del funcionamiento del laboratorio
en las respectivas fases del proceso de andlisis, monitorear la precision interensayo y
la presencia de errores sistematicos con la finalidad de una accion correctiva, asi
como también el control de calidad externo; que se define como la evaluacion de los
laboratorios por un organismo externo con el propdsito de mejorar la calidad del

trabajo de los laboratorios participantes (Hernandez et al., 2006).

Las pruebas que proporciona el laboratorio clinico son un instrumento valioso
tanto para el diagnostico médico como para la investigacion epidemiologica de
poblaciones sirviendo como ayuda a la prevencion y tratamiento de enfermedades. La
trascendencia de la calidad en un laboratorio clinico implica un conjunto de medidas
orientadas a alcanzar una adecuada confiabilidad de los resultados obtenidos que
permiten hacer diagnostico de gran validez ya que la mera observacion clinica no esta

exenta de error (Montiel, 2004).

El laboratorio clinico es una herramienta primordial para la medicina, constituido
por diferentes areas en las cuales se aplica el control de calidad respectivo para la
realizacion de estudios que proporcionan al clinico la informacion necesaria para la
resolucion de un problema diagnodstico (Anénimo, 2000). En el area de hematologia
se emplean controles comerciales o muestras de parametro conocidos, en el area de
bioquimica sueros controles normales y anormales, graficos de control y métodos

estadisticos (Chahla et al, 2006).

En cuanto al control de calidad en el area de coproparasitologia, es importante

destacar que no es una practica comin en comparacion con otras areas, esto se debe a
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que los examenes parasitoldgicos requieren una intervencion directa del analista por
lo que depende en gran medida de la subjetividad de éste, por otra parte, se hace

dificil establecer las condiciones optimas para la toma de muestra entre otros factores

(Hernandez et al, 20006).

Para realizar el estudio copropasitologico en el laboratorio clinico se hace
necesaria la aplicacion de medidas de control de calidad en las fases preanalitica,
analitica y postanalitica (Hernandez et al., 2006). Se destaca mucho la veracidad y la
precision de las técnicas analiticas modernas, pero es de igual importancia asegurar
que se preste la misma atencion a la fase preanalitica y que las muestras analizadas

sean de alta calidad uniforme (Bouquet et al, 1996).

La fase preanalitica se basa en la recoleccion y recepcion de muestras procurando
que este proceso sea rapido para impedir que ocurra un debilitamiento parasitario. La
solicitud, asi como la sistematizacion de las muestras, deben estar adecuadamente
enunciadas y contener la necesaria informacion clinica para que el laboratorio admita,

apruebe e interprete los resultados (Hernandez et al., 2006).

La muestra coprologica debe tomarse correctamente y bajo condiciones
favorables para evitar errores de interpretacion. Se debe recolectar en envases limpios
y secos que no estén contaminados con agua ni con orina, ya que el agua puede
contener microorganismos de vida libre que se confundan con parasitos humanos y la
orina puede destruir los microorganismos moviles. Su conservacion debe realizarse
en frascos herméticos y guardarlos en lugares frescos, debido a que el calor acelera
los fenomenos de fermentacion y el frio destruye quistes y trofozoitos de protozoos

(Martinez et al., 2008).

Existen dos tipos de factores para el diagnostico de una muestra; los dependientes

de la muestra como la toma de muestra, cantidad y calidad de la muestra, informacién
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clinica adecuada, tiempo trascurrido desde la toma de muestra hasta la llegada al
laboratorio y su procesamiento, dichos factores pueden ser inspeccionados
ofreciéndoles informacion y orientacion previa al paciente; los factores
independientes de la muestra se ubican especificamente en los reactivos,

instrumentos y herramientas utilizadas por el analista (Suérez, 2004).

La fase analitica estd constituida por las observaciones de la muestra coprolégica
desde sus caracteristicas macroscopicas como aspecto, color y consistencia; hasta sus
caracteristicas microscopicas donde se observaran las estructuras parasitarias y su
forma evolutiva. Las técnicas de analisis de la muestra estan basadas en el examen
directo con solucién salina fisiologica y lugol, métodos de concentracion,
coloraciones especiales, métodos indirectos y biologia molecular (Hernandez et al.,

2006).

Cabe destacar que a estos especimenes se les debe evaluar los aspectos quimicos
tales como, pH, sangre oculta, azucares reductores, entre otros que ayudaran a un
mejor diagndstico. Por ser esta una fase de mucho riesgo de error (diagnostico
incompleto, sobrediagnostico, entre otros) se debe efectuar mucho control y ser

meticulosos a la hora de informar el resultado (Hernandez et al., 2006).

La fase postanalitica implica la validacion global del informe analitico completo
donde se deben hacer observaciones o llamados de atencion en cuanto a la validez de
las pruebas, interferencias, sugerencias para la realizacion de otras pruebas
complementarias o por otra metodologia (Maccarone, 2009). El Centro Nacional de
Salud Publica (CNSP) ha dispuesto, que los coordinadores de los laboratorios son
responsables de revisar sistematicamente los resultados de analisis y autorizar la
emision de los mismos. Una vez procesadas las muestras se deben eliminar de forma
segura de acuerdo con las normas de bioseguridad establecidas (COVENIN ISO
15189: 2004)
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Debido a la inexistencia de aparatos automatizados en el area de parasitologia
todas las técnicas empleadas son exclusivamente de interaccion directa entre el
analista, el uso de reactivos y el microscopio (Suarez, 2004). Existen ciertos factores
humanos que pueden interferir en el diagnostico, que se relaciona con la destreza,
adiestramiento, concentracion, estado visual y general de salud, entre otros. El
analista estd conformado por todos estos factores, razon por la cual es una ardua labor
valorar, apreciar y evaluar el dominio que tienen sobre los resultados. El cotejo entre
humanos serd siempre empirica por el impedimento de comparar personalmente los

valores de cada factor (Hernandez et al, 2006).

El control de calidad ha sido incorporado en la practica de la salud publica s6lo en
los ultimos afios y no se encuentra tan difundido en coproparasitologia como en otras
ramas del diagnéstico del laboratorio clinico como: hematologia, bioquimica,
bacteriologia, entre otras. En algunos paises desarrollados, comenzé a emplearse de
forma sistematica a finales de los afios 70. Sin embargo, en muchos paises del
mundo, aun no se realizan controles regulares para esta actividad (Nufiez et al.,
1998). El control de calidad en el diagndstico coproparasitologico comenzd a
implementarse en Gran Bretana en 1986. En algunos paises como Rusia, se han
demostrado pocos conocimientos de la parasitologia en el personal de salud, puesto
que la educacion que se brinda a los estudiantes en las instituciones de educacioén
superior es escasa y fragmentada, lo que ha motivado, en los ultimos afios, la creacion
y modificacion de varios programas de postgrado, con el objetivo de fortalecer sus

conocimientos tedricos y practicos (Hernandez et al., 2006).

En América Latina, existen pocos estudios publicados sobre el control de calidad,
diagnostico y el estado de ensefianza en parasitologia. En la red nacional de
laboratorios de ciudad de la Habana-Cuba se realizd6 en 1993, un estudio sobre la
calidad del diagnostico parasitoldgico, en el que se demostraron deficiencias en la

identificacion de protozoarios y helmintos intestinales. Teniendo en cuenta estos
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resultados, se desarrolld en 1994, una intervencion educativa en la red de salud de la
ciudad, la que produjo una mejoria importante del diagndstico en los centros que

participaron en los adiestramientos (Hernandez et al., 2006).

Asi mismo, en la ciudad de Lima-Peru, Castro et al. (1995), realiz6 un estudio de
control de calidad externo en el diagndstico coproparasitologico, donde se demostro
dificultad para la observacion de protozoarios y helmintos, solo 3 (10%) de 30
laboratorios estudiados realizaron un diagndstico muy bueno, también se empleo el
método de la encuesta para la evaluacion del control de calidad interno y la escala de
diagnoéstico de errores que clasifica la observacion parasitaria como diagndstico
incompleto (resultado con ausencia de 1 o 2 parésitos), sobrediagnostico (resultado
con una cantidad de parasitos mayor al contenido en la muestra) y cambios en el
diagnostico (resultado con parasitos diferentes al contenido en la muestra o no
encontrados), para esta escala el 56% de los laboratorios participantes realizaron
cambios en el diagnostico. Por otro lado en Colombia, Gonzalez et al. (1998),
realizaron estudios para evaluar aspectos relacionados con la calidad en el diagnostico
coproparasitologico, donde se incluyeron procesamiento de las muestras de heces,

técnicas utilizadas y nivel de identificacion de parésitos.

Desde hace algunos afos en Venezuela se han llevado a cabo programas de
evaluacion de la calidad externa en las diversas areas del laboratorio clinico por parte
de profesionales de la salud. En Ciudad Bolivar, Estado Bolivar se han realizado
programas de control de calidad externos donde se evalud la variacion de resultados
en determinaciones de glucosa empleando sueros controles normales y anormales, en
18 laboratorios clinicos privados (Contreras et al., 1999) y en 9 laboratorios clinicos
publicos (Rojas et al., 1999) obteniéndose en ambos estudios valores inaceptables en
cuanto a exactitud individual y grupal y valores aceptables en precision individual y

grupal.
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De igual manera Tomedes et al. (2004), evaluaron la variacion de resultados en
determinaciones de glucosa en 15 laboratorios clinicos privados de Ciudad Bolivar,
Estado Bolivar arrojando resultados aceptables en cuanto a reproducibilidad. Por otro
lado, en la ciudad de Guayana, Edo- Bolivar, Echegaray et al. (2004), realizaron un
Programa de control de calidad externo en laboratorios clinicos publicos donde
evaluaron los pardmetro de glucosa, urea, creatinina y acido urico, obteniendo como
resultado una dispersion aceptable. Asimismo, De Brito et al. (2005), determinaron la
variacion de resultados en 11 laboratorios clinicos privados de Puerto Ordaz, Estado
Bolivar, tomando como parametro colesterol total y triglicéridos, encontrandose
valores de exactitud y precision individual aceptables e inaceptables los valores

correspondientes a exactitud y precision grupal.

En el area de parasitologia son escasos los estudios publicados en cuanto al
control de calidad interno y externo, Hernandez et al. (2006), llevaron a cabo un
programa de control de calidad externo en 7 laboratorios clinicos publicos de Ciudad
Bolivar, Estado Bolivar, donde evaluaron el control de calidad aplicado en las fases
preanalitica, analitica y post analitica, utilizando el método de la encuesta donde se
demostrd que no todos los laboratorios cumplen con los indicadores de estas fases.
Para la ejecucion de este estudio se emplearon 22 muestras por cada laboratorio, de
las cuales 20 correspondian a heces frescas y 2 eran muestras preservadas, de acuerdo
a los resultados obtenidos en la identificacién microscdpica fueron determinados los
principales errores basados en las categorias de diagnostico incompleto,
sobrediagndstico y cambios en el diagndstico, con una mayor tendencia al
diagnostico incompleto, posteriormente fueron calificados en las categorias de
excelente, muy bien, bien, regular y mal, demostrandose que solo 1 de los 7
laboratorios participantes fue calificado como bueno el restante fueron considerados
como regular y mal.

Estos estudios interlaboratorios se realizan con el interés de evaluar un método

analitico y definir lo parametros de precision, exactitud, limite de deteccion y
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porcentaje de recuperacion entre otros, ademds sirven para medir la aptitud de
diferentes laboratorios por la comparacion de sus resultados contra los valores
establecidos o para determinar con un cierto grado de precision una o varias
caracteristicas de un material de ensayo. Los laboratorios deben producir resultados
semejantes con unas caracteristicas de exactitud aceptable, porque la calidad es una
obligaciéon que tienen todos con sus usuarios y las recompensas son mayor

productibilidad y disminucion de los costos (Tomedes et al., 2004).

Para lograr que los resultados de cada laboratorio clinico sean exactos, precisos y
reproducibles, se hace necesaria la participacion en programas de control de calidad
tanto interno como externo, en Octubre del 2002 fue aprobada la Ley del Sistema
Venezolano para la Calidad, publicada en Gaceta Oficial N° 37.555, la cual establece
en el Titulo VIII, Capitulo II, Articulo 81, numeral 4 “los laboratorios publicos o
privados deberan garantizar la confiabilidad de sus resultados, proponer técnicas y
procedimientos para el mejoramiento de la calidad asi como también participar en

programas de intercomparacion de laboratorios” (Chahla et al., 2006)

Asumiendo lo anteriormente expuesto y tomando en cuenta los resultados
insatisfactorios que se han obtenido en programas interlaboratorios, se planted
realizar un estudio el cual pretende evaluar el control de calidad aplicado por los

laboratorios clinicos en el area de coproparasitologia en ciudad Bolivar, Edo- Bolivar.
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JUSTIFICACION

El diagnostico del laboratorio clinico proporciona datos que permiten observar
caracteristicas relevantes de las especies de parasitos observadas, con el fin de ayudar
a la prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades humanas causadas por
estos. Para obtener el aseguramiento de la calidad en un laboratorio clinico se deben
tomar en cuenta un conjunto de medidas y procesos que permitan lograr la
confiabilidad de los resultados clinicos obtenidos. El trabajo en el laboratorio clinico,
como cualquier tipo de trabajo, es realizado por seres humanos que no estdn exentos
de cometer equivocaciones, pero las mismas pueden ser perfeccionadas, si se
mantienen eficientes actitudes éticas, profesionales y de procedimientos (Tomedes et

al., 2004)

Uno de los objetivos fundamentales del control de calidad externo es lograr que
en el analisis reiterado de un analito, en una misma muestra, se obtengan valores
similares y que el promedio del resultado sea o se acerque al valor real. Por lo tanto
los estudios interlaboratorios se realizan para evaluar métodos y variaciones en los
resultados en términos de exactitud y precision, por ello es conveniente llevar a cabo

programas de control tanto internos como externos.

El area de coproparasitologia dentro del laboratorio clinico es de mucha
importancia, pues las enfermedades causadas por los parasitos, son un problema
actual de salud, que amerita un buen diagnodstico. Por esta razén se considera
necesario y de gran beneficio evaluar el control de calidad aplicado por los
laboratorios clinicos en el area de coproparasitologia en Ciudad Bolivar, Estado
Bolivar con el proposito de relacionar la capacidad técnica y el control de calidad
empleado en cada laboratorio y asi asegurar la calidad del resultado final y como

consecuencia la confiabilidad y satisfaccion de sus pacientes.
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OBJETIVO GENERAL

Evaluar el control de calidad aplicado por los laboratorios clinicos en el area de
coproparasitologia empleando muestras preservadas de heces, en Ciudad Bolivar,

Estado Bolivar, Enero-Octubre de 2009.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir los especimenes parasitarios identificados en muestras de heces

preservadas entregadas a los laboratorios participantes.

e Determinar los errores existentes en el diagnostico coproparasitologico de

muestras preservadas entregadas a los laboratorios participantes.

e Comparar los resultados obtenidos de cada laboratorio participante.

e C(lasificar el control de calidad interno en el diagnostico coproparasitologico

de los laboratorios participantes.

e Relacionar el control de calidad interno que se realiza en los laboratorios

clinicos con los resultados del control de calidad externo.
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METODOLOGIA

Diseiio y tipo de Investigacion

La investigacion fue descriptiva, de corte transversal y consistid en la entrega
de muestras de heces preservadas a cada uno de los laboratorios clinicos del

Municipio Heres participantes en el estudio.

Universo

Estuvo representado por 20 laboratorios clinicos del Municipio Heres, de
Ciudad Bolivar, Edo Bolivar, de acuerdo a la informacion emanada por la

Coordinacion Regional de Laboratorios del Instituto de Salud Publica (1.S.P).

Muestra

Estuvo comprendida por los laboratorios clinicos que aceptaron participar en el

estudio de control de calidad.

Procedimiento

Se realizd un oficio para solicitar a la Coordinadora Regional de Laboratorios del
I.S.P, la autorizacion para llevar a cabo la investigacion (apéndice A), con la cual se
informo a los laboratorios clinicos la ejecucion del estudio de control de calidad en el
area de coproparasitologia y su participacion en el mismo. A los laboratorios
participantes que aceptaron participar se les asigné un codigo de identificacion con el
fin de conservar la confidencialidad de los resultados y el nombre de los mismos.

Debido a que se emplearon como objeto de estudios muestras biologicas (heces
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humanas) se aplicaron todas las medidas de bioseguridad en la manipulaciéon y envio

de las muestras, asi como en el descarte de las mismas.

Se realizé la recoleccion de una serie de muestras de heces positivas para la
presencia de parasitos, las cuales fueron mezcladas y preservadas en envases estériles
con formol al 10%, divididas en alicuotas de aproximadamente 2,5 ml en tubos de
vidrio estériles 13x100 e identificadas de acuerdo a la codificacion del laboratorio.
Cada muestra fue evaluada para verificar que contenian las especies parasitarias a
observar. A cada laboratorio se les entregd 3 tubos los cuales procesaron uno por dia
durante 3 dias que fue el tiempo de duracion del estudio, ademas de las muestras en
alicuotas se les hizo entrega de una carpeta que incluia: una encuesta (Apéndice B),
que permitié evaluar el control de calidad interno, una hoja con la informacién
necesaria para el procesamiento de las muestras (Anexo 1) y unas hojas para el

reporte de resultados (Anexo 2).

Después de transcurridos los dias pautados para el andlisis se retiraron los
resultados de cada laboratorio. Posteriormente, se realizo la comparacion de los datos,
los cuales fueron tabulados y analizados para la determinacion de los principales
errores cometidos seglin los criterios de errores de Castro et al. 1996, (Anexo 3). El
control de calidad interno (CCI) fue evaluado mediante la aplicacion de una encuesta

tabulada utilizando quartiles para su categorizacion e interpretacion:



Categorizacion del CCI
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PUNTUACION DISTRIBUCION | CATEGORIA INTERPRETACION
ENCUESTA 0Q1,Q2,Q3 (Hernandez et al, 2006)
entre 10-15 ptos < Q1 (<25%) Deficiente Aplicacion de menos del

25% de las medidas de CCI

entre 16-21 ptos >Q:1<Q, (>25 Regular Aplicacion entre el 25 y
<50%) 50% de medidas de CCI

entre 22-27 ptos >Q,< Q3 (>50<75%) Bueno Aplicacion entre el 50 y el
75% de medidas de CCI

entre 28-33 ptos > Q3 (=75%) Excelente Aplicacion mayor de 75%

de medidas de CCI

Fuente: Elaborado por los autores

Asimismo, se aplico la escala de valoracion de acuerdo a la observacion realizada

para la clasificacion del control de calidad externo (CCE).
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Categorizacion del CCE

CATEGORIA INTERPRETACION
Excelente Observacion de todos los parasitos durante 3 dias
Bueno Observacion de mas del 75% o de los parasito durante al menos 2 dias
Regular Observacion de mas del 50% de los parasito durante al menos 1 dia
Deficiente No observo el parasito

Fuente: Elaborado por los autores.

Finalmente se consignaron los resultados del estudio y las respectivas

recomendaciones a la Coordinacion Regional de Laboratorios del ISP del Estado

Bolivar.

Analisis Estadistico

Una vez finalizado el estudio los resultados fueron presentados en tablas de

frecuencia absoluta y porcentual.
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RESULTADOS

Se realizé un estudio de tipo descriptivo de campo, con el fin de evaluar el
control de calidad en el area de coproparasitologia empleando muestras preservadas
de heces, en el cual participaron 10 laboratorios clinicos de Ciudad Bolivar, Estado
Bolivar. En la tabla 1 se observa la descripcion de las especies parasitarias contenidas
en las muestras preservadas, los parasitos mas identificados fueron Entamoeba coli
(90 %) e Hymenolepis nana (70%) seguidos de Blastocystis hominis (50%) y
Endolimax nana (40%). Se observo también que las especies parasitarias que
presentaron mayor dificultad para ser identificadas fueron Giardia duodenalis (80%)

y Ascaris lumbricoides (70%).

En la tabla 2, en relacion a la observacion de especies parasitarias durante los
dias de estudio, el 70% (n=7) de los laboratorios participantes observaron la presencia
de al menos un espécimen parasitario durante los 3 dias, el 10% (n=1) durante 2 dias,

el 20% (n=2) durante 1 dia.

En la tabla 3, se observan los errores cometidos en la observacion
coproparasitologica, el 43,30% de los resultados emitidos por los laboratorios
realizaron cambios en el diagnostico, el 19,99% emitié un diagndstico incompleto, el
9,99% realizaron un sobrediagnostico y el 26,70% observaron todas las especies

parasitarias para un diagnostico completo.

En la tabla 4 se observa la comparacion del diagnostico coproparasitologico
realizado por los laboratorios participantes que corresponde a la evaluacion del CCE,
se observo que el 10% (n=1) de los laboratorios realizaron un excelente diagnostico,
el 30% (n=3) un diagnostico bueno, el 40% (n=4) efectuaron un diagnostico regular y

el 20% (n=2) realizaron un diagndstico deficiente.
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En la tabla 5, se observa la evaluacion del CCI empleado por los laboratorios
para el diagndstico coproparasitologico, se pudo observar que el 10% de los
laboratorios (n=1) realiza un excelente CCI; el cual va desde que se recibe la muestra
hasta la emision del resultado, el 90% restante (n=9) realizan un CCI bueno segun las

puntuacién obtenida en la encuesta aplicada.

En el grafico 1, se presenta el CCI vs CCE en donde se observo que el
laboratorio H realizé un CCI-CCE bueno-excelente, los laboratorios A, D y F bueno-
bueno, los laboratorios C, E y G bueno-regular, los laboratorios B y J bueno-

deficiente, y el laboratorio I excelente-regular.
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Tabla 1.

Descripcion de especies parasitarias contenidas en las muestras de heces
preservadas entregadas a los laboratorios. Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Resultados de los laboratorios

Especimenes parasitarios IDENTIFICADO NO IDENTIFICADO

n % n %
Hymenolepis nana 7 70 3 30
Ascaris lumbricoides 3 30 7 70
Giardia duodenalis 2 20 8 80
Blastocystis hominis 5 50 5 50
Endolimax nana 4 40 6 60
Entamoeba coli 9 90 1 10

Fuente: Datos propios de la investigacion



Tabla 2.
Identificacion de especies parasitarias durante los 3 dias de observacion.

Laboratorios No hubo 1 dia de 2 dia de 3 dias de

observacion observacion  observacion observacion

>

= o O W

e

= Q@

G

TOTAL  n=0(0%) n=2(20%) n=1(10%) n=7(70%)

Fuente: Datos propios de la investigacion
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Errores en el diagnostico coproparasitologico de las muestras de heces
preservadas entregadas a los laboratorios. Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Diagnostico Sobre- Cambios en el  Diagnostico
Laboratorios incompleto diagnéstico diagnéstico Completo
n % n % n % n %
A 0 0 1 3,3 0 0 2 6,7
B 0 0 0 0 3 10,0 0 0
C 0 0 1 3.3 1 3.3 1 3.3
D 3 10,0 0 0 0 0 0 0
E 1 3,33 0 0 2 6,6 0 0
F 0 0 1 3,33 0 0 2 6,7
G 1 3,33 0 0 2 6,6 0 0
H 0 0 0 0 0 0 3 10,0
I 1 3,33 0 0 2 6,6 0 0
J 0 0 0 0 3 10,0 0 0
Total 6 19,99 3 9,99 13 43,30 8 26,70

Fuente: Datos propios de la investigacion.
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Tabla 4.
Comparacion interlaboratorios en la identificacion de parasitos en las muestras
preservadas.
CCE
Laboratorios Excelente Bueno Regular Deficiente

: ]
B

C

D

E

F

G

"

|

J

Total

Lo nelA0%) ns300%) =4 (d0%) n=2 (20%)

Fuente: Datos propios de la investigacion
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Tabla 5.
Clasificacion del control de calidad interno empleado por los laboratorios para
el diagnostico coproparasitolégico. Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

CccC1
Laboratorios Excelente Bueno Regular Deficiente
A
B
C
D
E
F
G
H
I
J
Total
laboratorios n=1(10%) n=9(90%)

Fuente: Datos propios de la investigacion



Grafico 1.
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Control de calidad interno vs control de calidad externo en el analisis
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DISCUSION

Las infecciones parasitarias representan en la actualidad un problema de salud
publica, por su forma tan variada de transmision, por lo que un diagndstico correcto
es de gran utilidad. Para ello es esencial que los laboratorios clinicos empleen
métodos, técnicas y procedimientos adecuados para garantizar la calidad de sus
resultados. Sin embargo, el tema sobre la aplicacion de programas de control de
calidad en el diagndstico coproparasitologico no ha sido lo suficientemente estudiado

como en otras areas del laboratorio clinico.

En relacion a la descripcion de las especies parasitarias los resultados obtenidos
demuestran que el protozoario con mayor acierto fue Entamoeba coli observandose
dificultad para la observacion de Giardia duodenalis y Endolimax nana. En el afio
1998, Nuifez et al., realizd un estudio de control de calidad en el diagnostico
coproparasitologico donde se encontraron resultados semejantes para la identificacion
de E. coli. Asimismo, Hernandez et al. (2006), coinciden que la E. coli es
identificada en las muestras analizadas con la diferencia de que Giardia duodenalis
fue el protozoario con mayor identificacion, al igual que en el estudio de Nufiez et al.

(1998),

En cuanto a la observacion de los helmintos, Hymenolepis nana obtuvo un
mayor diagnéstico, encontrandose dificultad en la identificacion de Ascaris
lumbricoides, lo que se asemeja con los estudios realizados por Nuiiez et al. (1998) y
Ramirez, (2002) donde A. lumbricoides fuel el helminto menos destacado. Sin
embargo, en un estudio realizado por Hernandez et al. (2006), A. lumbricoides fue el
helminto mas identificado. El estudio de estas muestras se realizo en tres dias, dando

como resultado que un 70% de los laboratorios participantes lograron la
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identificacion de al menos un parasito en los tres dias de evaluacion. Gonzalez et al.
(2000), senala que una de las principales razones de que los analistas presenten
dificultad en la identificacion de especies parasitarias es la falta de conocimientos

tedricos-practicos en el area de estudio.

En cuanto a los principales errores cometidos en la identificacion parasitaria se
observo que el 43,31% de los laboratorios realizdo cambios en el diagndstico, segiin
Castro et al. (1996), esto puede relacionarse con la habilidad y baja capacidad de
entrenamiento del analista para identificar especies de parasitos siendo el cambio mas
frecuente de E. coli por E. hystolitica, seguido de diagnéstico incompleto (19,99%)
lo que generalmente ocurre cuando las muestras son poliparasitadas (Hernandez et
al., 2006), en menor porcentaje se detectd sobrediagnodstico (9,99%) lo que diversos
autores plantean que se debe a la confusion de detritos fecales, artefactos de la
coloraciéon y células provenientes de tejidos digeridos o del propio organismo
(Fernandez et al., 1999; Vazquez et al., 2005). Por otro lado, el 26,65% realizaron un
completo diagndstico coproparasitologico, segiin Laird et al. (2001), refiere como una
adecuada identificacion microscopica de las especies parasitarias presentes en la

muestras.

Un estudio realizado por Del Risco (1993), en los hospitales de la Provincia de
Camagiiey en Cuba se encontrd errores en el diagnostico parasitoldégico pero con
porcentajes muy bajos a los hallados en esta investigacion; reportando solo el 7%
como diagnostico incompleto, 6,2% como sobrediagnostico y 2,2% cambios en el
diagnostico. Utilizar como técnica Unica de diagnostico el método directo, realizar
todos los examenes directos a la vez, no poseer experiencia y habilidad para realizar
el diagnodstico y las deficiencias de insumos que puede presentar el laboratorio son
algunas de las caracteristicas que pueden hacer que ocurran errores en el diagndstico

(Castro et al., 1996; Nufiez et al., 1998; Hernandez et al., 2006).



34

En la comparacion del diagndstico coproparasitologico realizado a los
laboratorios participantes se observo que el 10% de los laboratorios emiten resultados
confiables en el area de coproparasitologia identificando adecuadamente los
parasitos, el 30% alcanzé un buen CCE, el 40% obtuvo una evaluacion regular y el
20% restante estuvo deficiente, es decir que su diagnostico coproparasitologico no es
el correcto. Por su parte, Hernandez et al., (2006), obtuvieron que un 50% de los
laboratorios se ubicaron en las categorias bien y regular y otro 50% en la categoria de
deficiente, esto puede estar asociado a la falta de entrenamiento y actualizacion en
métodos diagnosticos que influyen negativamente en el andlisis coprologico. A
diferencia de este estudio, Gonzalez et al. (1998), encontraron resultados favorables

en el 80% de los laboratorios.

Para la clasificacion del CCI se obtuvo que un 90% de los laboratorios
participantes poseen un buen programa de CCI y el 10% restante es excelente,
destacando un CCI adecuado. Hernandez et al. (2006), en la evaluacion realizada a 7
laboratorios demostrd resultados semejantes, consiguiéndose que el 100% de la
muestra estudiada refirieron aplicar un correcto CCI. Por otro lado, Castro et al.
(1996), evaluaron a 30 centros de salud, los cuales obtuvieron que el 60% de los
centro estudiados llevan un buen CCI. Sin embargo, en el estudio realizado por
Nuiiez et al. (1998), fueron evaluados 77 laboratorios y obtuvieron que en mas del
50% de los laboratorios en estudio no emplean un CCI. De acuerdo a lo establecido
en la norma COVENIN ISO 15189: 2004 ntimero 5.6.1 todos los laboratorios deben
disefiar sistemas de control de calidad internos que verifiquen los resultados para
alcanzar la calidad propuesta. Por lo tanto, el control interno ha sido disefiado,
aplicado y considerado como la herramienta mas importante para el logro de los
objetivos, la utilizacion eficiente de los recursos para obtener productividad, ademas

de prevenir fraudes, errores, violacion a principios y normas (Gomez, 2001).
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En relacion al CCI aplicado por los laboratorios participantes y el CCE
resultante se demostréd que el laboratorio H emplea un CCI bueno y obtuvieron
excelentes resultados en su comparacion con otros laboratorios; los laboratorios A, D
y F emplean un CCI-CCE Bueno-Bueno lo que refiere que ambos controles estan
siendo aplicados con un buen desempefio en el proceso, andlisis y diagnostico
coproparasitologico; mientras que los laboratorios C, E, G, I aplican un correcto CCI
pero presenta fallas en la identificacion parasitaria y los laboratorios D y J emplean
un buen CCI pero deficiente desempeiio en CCE, estos resultados reafirman la teoria
planteada por Fernandez et al., (1999) y Vazquez et al., (2005) en cuanto a la
incorrecta identificacion de especies parasitarias a pesar de emplearse un buen CCI.
Los programas de CCI en el area de coproparasitologia son esenciales pero no solo
se basan en aplicar medidas en cada una de las fases de procesamiento, sino también
mejorar la calidad de su resultado. Martinez (2004), expresa que es necesario tener
una alta reproductividad de estos dos controles si se pretende ser confiable en la
valoracion de la efectividad del trabajo, por lo tanto, un laboratorio que presente
resultados insatisfactorios en un CCE debe revisar su CCI para evaluar la presencia y

magnitud de errores en el ensayo analitico.

Los programas de control de calidad fortalecen la capacidad para respaldar sus
garantias y para reducir su costo, por medio de seguridad y confiabilidad mejoradas
del producto y servicio, es por ello su importancia, asi lo define la norma COVENIN
ISO 15789:2004 ntimero 5.6.4 que establece que los laboratorios deben participar en

comparaciones interlaboratorios por un instituto de salud avalado.
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CONCLUSIONES

Una vez finalizado el estudio se concluye:

o El parasito con mayor identificacion fue Entamoeba coli y el menos

identificado fue Ascaris lumbricoides.

o Los cambios en el diagnostico es el error mas cometido en el examen de heces.

o El 40% de los laboratorios presentd resultados satisfactorios para la

identificacion parasitaria en su comparacion interlaboratorio.

. Los laboratorios participantes aplican medidas de control de calidad interno en

el area de coproparasitologia.

o A pesar de que los laboratorios participantes cumplen con las medidas de CClI,
no poseen un buen CCE lo que evidencia que existen ciertas deficiencias en el

reconocimiento de los parasitos patogenos.
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RECOMENDACIONES

v' Efectuar programas de control de calidad coproparasitologico interlaboratorios
de manera continua en los centros de salud de Ciudad Bolivar- Estado Bolivar

con el fin de mejorar la calidad de trabajo de los laboratorios.

v" Formacion y adiestramiento permanente del personal del laboratorio a través de
la actualizacion de nuevas metodologias para perfeccionar los conocimientos

tedricos y practicos relacionados con el examen parasitolégico.

v' Establecer un control de calidad interno en el laboratorio a fin de cumplir con los
requisitos de calidad de diagndstico en cada fase del proceso analitico y aplicar

métodos especiales necesarios para la identificacion de parasitos.
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APENDICE A
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UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“Dr. Francisco Virgilio Battistini Casalta”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Ciudad Bolivar, 26 de febrero de 2009.

Ciudadano:

Jefe del laboratorio

Su despacho.-

Me dirijo a usted en la oportunidad de saludarle y plantearle que, como bien
sabemos, la practica del control de calidad en el laboratorio clinico se realiza para
mantener la confiabilidad y credibilidad en los resultados emitidos y mejorar la
calidad diagnostica del laboratorio, debido a que existe la posibilidad de que se

originen o surjan errores en el analisis de las muestras bioldgicas.

Por lo que es conveniente llevar a cabo programas de control tanto internos
como externos, para asegurar la calidad del resultado final. Es importante destacar
que un laboratorio que cumpla con un programa de control de calidad interno no
puede asegurar que los resultados obtenidos en sus muestras clinicas sean confiables
y comparables si no participa en programas de control de calidad externo. Los
estudios interlaboratorios se realizan para evaluar métodos y variaciones en los

resultados, en términos de exactitud y precision; y a su vez para medir la aptitud y/o
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evaluar la competencia técnica de cada laboratorio participante

En octubre de 2002, segiin Gaceta Oficial N° 37.555 fue aprobada la Ley del
Sistema Venezolano para la Calidad basada en la Norma ISO 15189 (Laboratorios
Clinicos: Requisitos particulares para la calidad y la competencia) la cual contempla
en el Titulo VIII, Capitulo II, Articulo 81, numeral 4, que los laboratorios para ser
acreditados, deben llevar a cabo programas de control interno y participar en

programas de comparacion de laboratorios autorizados, ademas de otros aspectos.

Debido a que la Universidad de Oriente, en este caso el Departamento de
Bioanadlisis, como formador de profesionales del Bioanalisis, estamos involucrados y
comprometidos cada dia con el mejoramiento continuo de nuestros alumnos y
egresados, hemos planificado llevar a cabo un “Programa de Control de Calidad
Externo a nivel Regional” en el drea de parasitologia el cual abarcara la evaluacion
del control de calidad interno y externo. Para ello, solicitamos sus buenos oficios para
otorgarnos su colaboracion para la realizacion del estudio, porque si de algo estamos

seguros es que debemos trabajar en equipo.

Sin otro particular, agradeciendo su receptividad, se despiden,

Atentamente
Maria Fernanda Pérez Jhoannaily Gonzalez
C.I:17.656.019 C.I: 17. 526.866
TIf: 0426-8917897 TIf: 0416-9878099

Pasantes del X semestre de Bioanalisis

V.0.B.O. Lcda. Angélica Maria Farrera Bastardo
Profesor instructor Universidad de Oriente — Nucleo Bolivar

0414-8568523
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APENDICE B
0
TR

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“Dr. Francisco Battistini Casalta”

DEPARTAMENTO DE PARASITOLOGIA Y MICROBIOLOGIA
Programa de Control de Calidad Coproparasitologico Interlaboratorios

ENCUESTA
A continuacioén le planteamos la siguiente encuesta de opciones multiples, a los
Licenciados en Bioanalisis encargados del estudio de muestras en el area de
parasitologia, es garantia de validez y confiabilidad de los mismos, por lo cual le
invitamos a responder de manera completa y con el maximo de objetividad posible

las preguntas que en la misma se realizan.

DATOS DEL LABORATORIO

Nombre del Laboratorio:

Direccidn:

DATOS PERSONALES DEL BIOANALISTA
Nombre y Apellido

Anos de Experiencia:
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1. Informa al paciente en la recoleccion de la muestra por medio de:
a)  Carteleras

b)  Tripticos

c¢) __ Explicacion Oral
d)  No le explica porque el paciente acude al laboratorio con la muestra ya
recolectada.

2. Recibe muestras de heces:
a)  Frescas

b)  Preservadas

¢) ___ Refrigeradas

d)  Congeladas

3. Si observa contaminacion de las muestras:

a) ___ Procesa la muestra

b)  Solicita una nueva recoleccion de la muestra
c¢)  Ladescarta

d)  Lapreserva

4. Una vez recibida la muestra su procesamiento se realiza:
a) _ Inmediatamente

b)  Alas 2 horas

¢) _ Enhoras de la tarde

d) _ Pasadas las 2 horas no las procesa

5. Si existe demora en el procesamiento de la muestra usted:

a) Procesa la muestra a pesar de la demora
b) Refrigera la muestra
c) Preserva la muestra

d) Descarta la muestra y solicita una nueva recoleccion



6. Realiza examen directo con:

a) _ Solucion salina fisiologica
b) _ Solucidn salina y lugol

c¢)  Lugol

d)  Azul de metileno

7. Realiza métodos de concentracion como:
a) _ Willis - Malloy

b)  Kato

¢) _ Sedimentacion espontanea

d)  Norealiza

8. Realiza coloraciones especiales como:

a) __ Kinyoun.

b)  Giemsa

¢) __ Azul de metileno
d) ___ Norealiza

9. En el informe de resultado su diagnéstico incluye:

a) _ Género y especie del parasito
b)  Fase evolutiva del parasito

¢) __ Solo genero

d)  Solo especie

10. Si presenta alguna duda en la identificacion del parasito usted:

a) _ Reporta a pesar de la duda
b)  Revisa citas bibliograficas
c¢) _ Consulta a los demads colegas

d)  No informa y refiere la muestra a otro laboratorio
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11. El laboratorio ha participado en programas de control de calidad:

a)  Unavez
b)  Casi siempre
c¢) _ Siempre

d)  Nunca
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ANEXO 1

PASOS PARA EL PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Centrifugar la muestra preservada a 3000 rpm. Durante 5 min.
Descartar el sobrenadante.

Colocar una gota del sedimento en una lamina porta objeto.
Cubra con una laminilla o cubre objeto.

Observar al Microscopio.
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ANEXO 2
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UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“Dr. Francisco Battistini Casalta”

DEPARTAMENTO DE PARASITOLOGIA Y MICROBIOLOGIA

REPORTE DE RESULTADOS

Nombre del Laboratorio Clinico:

Cddigo del Preservado:
Fecha: / /

IDENTIFICACION MICROSCOPICA

Protozoarios:

Helmintos:




Cédigo del Preservado:
Fecha: / /
IDENTIFICACION MICROSCOPICA
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Protozoarios:
Helmintos:
Cddigo del Preservado:
Fecha: / /
IDENTIFICACION MICROSCOPICA
Protozoarios:

Helmintos:
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ANEXO 3

Criterios de errores de diagndstico

Diagnéstico incompleto Resultado con ausencia de uno o dos parasitos en las

muestras enviadas

Sobrediagnostico Resultado con diagnostico de parasitos superiores a

las observadas en las muestras enviadas.

Cambios en el diagnéstico | Diagnostico de parasitos diferentes o no encontrados

en las muestras enviadas.

Fuente: Castro et al., 1996

Muchas QGracias
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