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ORIENTACIONES PARA EL DISENO E IMPLEMENTACION
DE UN PROCEDIMIENTO DE ENTRENAMIENTO Y
EVALUACION DE COMPETENCIAS TECNICAS EN EL
LABORATORIO CLINICO

RESUMEN.

Un sistema de gestion de calidad en cualquier organizacion requiere de un equipo humano con expe-
riencia y competencias especificas para asumir las distintas responsabilidades que se les asignen, sean
técnicas o de gestion. Es por esta razon que un programa de formacion continua, en el caso de un labo-
ratorio clinico, debe abarcar todos los elementos del proceso de organizacion del personal, incluyendo el
entrenamiento y 1a posterior autorizacion de las competencias de parte de la direccion técnica.

La capacitacion continua involucra al personal nuevo y a aquel que deba actualizar sus conocimientos
en las metodologias previamente definidas en el programa de capacitacion respectivo. Las competencias y
aptitudes del personal deben ser evaluadas mediante criterios predeterminados, conocidos y objetivos. En
el caso del laboratorio, |a etapa mas importante que debe incorporarse en un programa de capacitacion es,
sin lugar a dudas la etapa analitica, en donde se ejecutan los ensayos, aportando un elevado impacto en las
decisiones clinicas, ya que entrega datos objetivos para establecer el diagndstico, severidad de la enfer-
medad, probabilidad de recuperacion y la monitorizacion del tratamiento, razén por la cual, es fundamental
garantizar la competencia profesional de los especialistas en la medicina de laboratorio.

La evaluacion o reevaluacion de la competencia técnica se debe realizar a lo menos una vez al afio,
segtin la OPS, no obstante, cada laboratorio debe definir la periodicidad o frecuencia de acuerdo con sus
propias condiciones internas, con la finalidad de identificar los problemas de rendimiento del personal y
la correccion de estos inconvenientes antes de que afecten la calidad de las prestaciones y por ende, la
seguridad de los pacientes.

La competencia técnica del personal, entonces, implica integrar conocimientos, habilidades y destrezas
para desempefiar la ejecucion o practicar el conocimiento. Debe estar siempre documentada y servir de
base para la elaboracion de un plan de capacitacion comdn o no para todo el personal. Ademas, siempre
deben ser conocidos los instrumentos de evaluacion y los procedimientos a realizar, cobrando importancia
la eleccion y utilidad de las herramientas que se utilicen. Un modelo Util para la valoracion es la “pirdmide
de Miller”, que permite evaluar la competencia a través de diferentes tipos de saberes y distintos instru-
mentos de evaluacion.

El presente documento describe los saberes que pueden aplicarse en las practicas del laboratorio y que
incluyen la evaluacion del conocimiento 0 “saber”, evaluacion de la aplicacion del conocimiento a casos
concretos o “saber como hacer”, evaluacion de la préctica in vitro o “muestra como” y por ultimo la eva-
luacion de la practica real o “hacer”. EI documento ejemplifica también a través de un flujograma, los pasos
necesarios para la implementacion de un procedimiento de capacitacion en pro de evaluar la competencia
técnica del personal.

Por tltimo, esta guia entrega orientaciones para el entrenamiento y evaluacion de la competencia técni-
ca del personal que se desempenia en las dreas asociadas a la etapa analitica y postanalitica del laboratorio
clinico y que requieran demostrar su competencia en aquellas prestaciones en donde se realiza lectura,
interpretacion e informe de los resultados obtenidos para los laboratorios de Inmunologia, Hematologia,
Bacteriologia, Micobacterias y Parasitologia.
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ALCANCE.

Las siguientes orientaciones para el disefio e implementacion de un procedimiento de entrenamiento
y evaluacion de las competencias técnicas del recurso humano, aplican al personal que se desempefia en
las areas asociadas a la etapa analitica y postanalitica del laboratorio clinico, que requieran demostrar su
competencia especifica en aquellas prestaciones en donde se realiza lectura, interpretacion e informe de
los resultados obtenidos.

Dentro del alcance estan incluidas las areas técnicas y prestaciones de Inmunologia, para la técnica
de inmunofluorescencia indirecta (IFI) de autoanticuerpos; Hematologia, para la técnica del hemograma;
Bacteriologia, para la técnica de V.D.R.L.; Micobacterias, para la técnica de baciloscopia, y finalmente Pa-
rasitologia, para la técnica del examen parasitologico seriado de deposiciones (EPSD).

OBJETIVOS.

e Establecer una metodologia sistematizada, ordenada y objetiva para el entrenamiento, evaluacion y
autorizacion de la competencia técnica del personal que ejecuta los ensayos o metodologias analiticas
del laboratorio clinico que requieren lectura, interpretacion e informe de resultados.

e Dar cumplimiento a los distintos sistemas, estandares 0 normas de acreditacion, dentro de la imple-
mentacion de un sistema de gestion de calidad en el laboratorio clinico.

DEFINICIONES.

e (Competencia: son los conocimientos, habilidades y destrezas que desarrolla una persona a través de
la educacion, formacion y experiencia apropiada.

e (Capacitacion: consiste en proporcionar nugvos conocimientos. Puede incluir ensefianza de nuevas
habilidades, métodos y procedimientos.

e Entrenamiento: preparacion o adiestramiento referido a la practica de una actividad en particular, 0 un
conjunto de actividades relacionadas entre si.

e Brechas de competencias: diferencia entre el estado actual de las competencias de los funcionarios y
el nivel de competencias requerido para un fin o actividad especifica.

e (Competencia técnica: para efectos de un sistema de gestion de calidad, se entenderd como 10s cono-
cimientos especificos implicados en el correcto desempefio de las actividades de un area técnica o de
una funcion especifica asignadas al personal.
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DESARROLLO.

Introduccion.

Se ha visto que un sistema de gestion de calidad requiere de un equipo humano con la experiencia y
competencia necesarias para asumir las distintas responsabilidades que se les asigne, sean técnicas o de
gestion. Por este motivo, el programa de formacion continua de una organizacion, incluido el laborato-
rio clinico, debe abarcar todos los elementos del proceso de organizacion del recurso humano, desde la
contratacion, induccion, capacitacion, incluyendo toda la documentacion del entrenamiento y su posterior
autorizacion de parte de la direccion técnica del laboratorio.

El programa de formacion continua, por lo tanto, debe estar disefiado con el objetivo de dotar al per-
sonal con las habilidades y conocimientos necesarios para la ejecucion de las tareas asignadas, utilizando
como base los procedimientos técnicos y los documentos relacionados. La capacitacion continua involucra
al personal nuevo, como a aquel que deba actualizar sus conocimientos en las metodologias definidas
en el alcance. Este programa permite medir tanto la capacitacion o entrenamiento en si mismo, como las
competencias del personal mediante criterios predeterminados, conocidos y objetivos.

Al conocer la implicancia de la competencia y su constante evaluacion, es importante sefialar que, la
obtencion de resultados con |a calidad requerida en los analisis clinicos depende de las experiencias y ha-
bilidades del personal, en la realizacion de los procedimientos que se producen a lo largo del proceso del
ensayo, con mayor énfasis en la etapa analitica, sumado a que las pruebas de laboratorio tienen un elevado
impacto en las decisiones clinicas, aportando datos objetivos no solo para establecer el diagndstico, sino
también la severidad de la enfermedad, |a probabilidad de recuperacion, la seleccion y monitorizacion del
tratamiento o la evaluacion de posibles eventos adversos. Es mds, la realizacion y valoracion de los resul-
tados de muchas pruebas de laboratorio se incluyen en guias de practica clinica que asisten al médico en
la toma de decisiones. Por ello es fundamental garantizar la competencia profesional de los especialistas
en la medicina de laboratorio.

En forma periddica, idealmente al menos una vez al afio segun recomendacion de la Organizacion Pa-
namericana de la Salud (OPS), se debe realizar una reevaluacion de la competencia técnica, que compare
las actividades del personal con lo requerido por su perfil de cargo, no obstante, cada laboratorio debe
definir la periodicidad o frecuencia de acuerdo a sus propias condiciones internas. La evaluacion de la
competencia entonces, tiene como obijetivo la identificacion de los problemas de rendimiento del personal
y la correccion de estos inconvenientes antes de que afecten la seguridad de las prestaciones, y, por ende,
de los pacientes. En la evaluacion por competencias el personal debe demostrar mediante evidencias que
puede realizar las tareas exigidas. Una competencia implica integrar conocimientos, desempefiar 1a ejecu-
cion o practicar el conocimiento. Debe ser documentada y servir de base para la elaboracion de un plan que
mejore los puntos débiles que presente el personal en cuestion. Esta evaluacion debe ser incluida como
registro dentro de la informacion que el laboratorio disponga de cada personal.

Como puede observarse, se trata de un proceso interno cuyo fin es evaluar la habilidad o pericia del
personal para ejecutar las tareas asignadas. Asi, ademas de las evaluaciones efectuadas durante la capaci-
tacion o entrenamiento, el personal debe demostrar su competencia a través de evaluaciones periodicas o
mediante el desarrollo de sus propias tareas, dentro del marco de la mejora continua.

Métodos de evaluacion de las competencias.

La aplicacion de un método de evaluacion permite demostrar que el personal es competente en las
tareas asignadas. La adquisicion de estas competencias comienza en el periodo de la formacion de pre-
grado y contintia a lo largo de Ia trayectoria laboral, en donde el personal ya cuenta con la especializacion
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necesaria, por lo que las herramientas seleccionadas para evaluar la competencia profesional han de ser
igualmente utiles en la evaluacion total durante su periodo formativo o de formacion continua.

Para evaluar las competencias es necesario disponer de instrumentos de evaluacion estandarizados
y objetivos que, al ser aplicados, den cuenta de un referente claro y conocido. Se deben conocer cudles
son los instrumentos de evaluacion, qué procedimiento se realiza y qué es 1o que evalda. La eleccion y
utilidad de las herramientas depende de la naturaleza de las mismas. Un modelo Util para la valoracion es
la “piramide de Miller”, que permite evaluar la competencia a través de diferentes tipos de saberes, exis-
tiendo distintos instrumentos de evaluacion que pueden ser correlacionados con los diferentes niveles de
a pirdmide.

La “pirdmide de Miller” estd organizada en cuatro niveles. En la base se encuentran los conocimientos
(saber) y como aplicarlos a casos concretos (saber como). En el nivel superior se sitlia la competencia
cuando se mide /n vitro, mediante simulacion, y donde el profesional debe demostrar todo lo que es capaz
de hacer (mostrar cémo). En el vértice se encuentra el desempefio (hace) o lo que el profesional realmente
hace en la practica, independientemente de lo que demuestre que es capaz de hacer (competencia).

Representacion de la “piramide de Miller” e instrumentos de evaluacion:

Evaluacion de la practica real:
Observacion directa, auditorias, etc.

Evaluacion de la practica in vitro:
. — | Examen de competencias objetivo y
MUESTRA COMO estructurado (ECOS), simulaciones.

O
& Evaluacion aplicacién conocimiento:
> . - .

& SABE COMO Test_ basados en contextos:  examen
§ escrito, oral, preguntas seleccian multiple.
9]
S
o

> Evaluacion del conocimiento:
SABE Test de conocimientos: examen escrito,
oral, preguntas seleccion maltiple.

Fuente: documento “Herramientas para la evaluacion de las competencias profesionales”. Revista del Laboratorio Clinico,
2018;11(2):93-96.

Basado en el modelo de la “piramide de Miller” y de acuerdo con las metodologias propuestas en el
documento “Herramientas para la evaluacion de las competencias profesionales”, se consideran los si-
guientes instrumentos de evaluacion para el laboratorio:

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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1. Evaluacion del conocimiento: “saher”

En el primer nivel de evaluacion se sitGan las evidencias del conocimiento que serian utilizadas para
posteriormente poner en préctica una habilidad. Dentro de la “piramide de Miller” corresponde al modo de
evaluacion “sabe”: referido a qué sabe el profesional de las competencias seleccionadas. Las herramientas
para su evaluacion pueden ser examenes 0 pruebas de aptitud. El tipo y modo de examen se decidird en
funcion de la competencia y formacion a evaluar. Se trata de que sea un método objetivo que valide ese co-
nocimiento o “saber”. Pueden ser exdmenes tipo test, exdmenes con preguntas abiertas de respuesta corta,
test de respuesta multiple o exdmenes orales o escritos, en modalidad on-line o presenciales, por ejemplo:

a) Preguntas de eleccion mdltiple o exdamenes tipo test: miden esencialmente conocimientos. Son muy
eficientes, fiables y son dtiles para pruebas con elevado niimero de examinados.

b) Evaluacion con preguntas abiertas: tiene un perfil similar a las preguntas de eleccion mdltiple y pre-
sentan una mayor competencia para valorar la capacidad de toma de decisiones y resolucion de pro-
blemas. Es el mas utilizado.

¢) Examen escrito u oral: valora |a integracion de conocimientos y la toma de decisiones. Es mas fiable
cuando es estructurado.

2. Evaluacion de la aplicacion del conocimiento a casos concretos, habilidades practicas o
destrezas: “saber como hacer”

Las técnicas de evaluacion del nivel “sabe como” estan dirigidas a simular situaciones laborales de Ia
vida real para evaluar procesos como el razonamiento y la resolucion de problemas. Por consiguiente, es
importante el procedimiento de evaluacion, el formato del estimulo y como las respuestas son recogidas.
Las herramientas de evaluacion del “saber como” incluyen las utilizadas en la evaluacion de “saber” y
ademas se pueden emplear otras como los “ensayos escritos”, para comprobar |a calidad y el estandar de
escritura académica y el uso de referencias, 1a habilidad para desarrollar un argumento coherente, y confir-
mar la extension, comprension y transferencia del conocimiento.

3. Evaluacion de la practica in vitro: “muestra como”

Se trata de una demostracion con hechos, cercana a la realidad pero que adn no es la practica profe-
sional directa. Para la evaluacion del saber hacer, las simulaciones tratan de situar al profesional en un
contexto que imite algun aspecto de |a realidad y establecer, en ese ambiente, problemas similares a los
que deberd afrontar. El instrumento mas utilizado para la evaluacion de este nivel de conocimiento son
las simulaciones 0 modelos, los que intentan imitar situaciones de la practica profesional de manera que
una actuacion equivocada no implica dafio al paciente. Estas herramientas incluyen preguntas basadas en
imagenes, muestras o simulaciones informaticas y presentan una buena fiabilidad.

Algunos de estos mecanismos aplicados a la practica del laboratorio clinico incluyen:

a) Comparacion entre observadores: herramienta Util que permite unificar criterios frente a la interpreta-
cion de un analista, y que, a su vez, promueve Y facilita la comunicacion entre los pares, ademas de
proveer una retroalimentacion respecto del desempefio del equipo de trabajo.

b) Ensayos de muestras en ciego: este tipo de ensayos provee material que simula las muestras de rutina
a fin de evaluar el proceso en condiciones lo mas semejante posibles a la realidad. De preferencia
el personal no debe estar en conocimiento del ingreso de estas muestras en las corridas o series de
trabajo. Si por su naturaleza, preparacion, sistema de identificacion o ingreso en sistema informatico,
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esta condicion no es posible, se debe asegurar que el personal a participar en el gjercicio no puede
acceder a los resultados esperados previamente. En el caso de aplicar las muestras de un programa de
control externo en curso y en consecuencia se desconoce el resultado esperado, se debe resguardar la
independencia del personal en la ejecucion e interpretacion de los ensayos, conservando los registros
de cada uno hasta la recepcion de los resultados.

¢) Uso de muestras conocidas con analisis previo: las réplicas de ensayos previamente analizados, pro-
porcionan un recurso para los ejercicios de comparaciones internas en el laboratorio. Este ejercicio
es usado para la evaluacion de Ia etapa analitica, considerando especialmente casos de situaciones o
hallazgos infrecuentes en las distintas areas de laboratorio, asi como también muestras normales. En
cada caso, es importante comprobar |a estabilidad y preservacion del objeto de ensayo.

d) Uso de muestras provenientes de programas de control externo ya reportadas: estas réplicas propor-
cionan el beneficio de comparar los resultados frente a un valor asignado previamente por el progra-
ma, sea por consenso o por método de referencia. Al igual que en el caso anterior, se debe comprobar
|a estabilidad y preservacion del objeto de ensayo.

4. Evaluacion de la practica real: “hacer”

Estd relacionada con la parte mas bien practica, en donde la principal caracteristica es la observacion
directa, que es la forma que mas tiempo requiere para evaluar la competencia del personal, pero es el mé-
todo recomendado cuando se evaltan puntos que podrian tener una gran influencia en la seguridad de las
prestaciones.

Al utilizarla en el laboratorio, es factible evaluar algunas habilidades asociadas a la competencia espe-
rada durante el ensayo, mediante la observacion directa del personal que esta replicando muestras previa-
mente analizadas y/o realizando preguntas criticas pertinentes. Estas observaciones son comparadas con
los resultados finales, una vez concluido el ensayo.

En este tipo de evaluaciones también es factible realizar actividades como:

a) Hacer un seguimiento de los registros (por ejemplo, revisar las hojas de trabajo y los registros que ha
preparado el profesional o técnico).

b) Revisar y analizar los registros del control de calidad y los resultados de los programas de control
externo que ha realizado el personal evaluado.

¢) Volver aanalizar o comprobar los resultados para compararlos entre el personal, en donde las discre-
pancias deben resolverse.

d) Evaluar los conocimientos o las habilidades para la resolucion de problemas usando casos clinicos o
muestras con resultados conocidos. Se solicita al personal que responda verbalmente o por escrito a
problemas técnicos simulados.

La observacion directa de las actividades utilizando los procedimientos técnicos, no debe tener como
objetivo que el personal memorice estos procedimientos, sino que los entienda y sepa aplicarlos. Un ejem-
plo seria evaluar su capacidad para resolver problemas técnicos que se puedan desarrollar producto del
procesamiento de muestras, con énfasis en aquellos casos que necesitan una interpretacion post lectura,
en donde es indispensable que el profesional ejecutor conozca los aspectos principales del procedimiento
y los correlacione con el diagnostico del paciente.
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A modo de conclusion y tomando en consideracion los distintos tipos de evaluaciones de acuerdo a la
“piramide de Miller”, un programa de evaluacion de la competencia que adopta diferentes métodos, debe
incluir:

a) La observacion directa de las tareas de rutina que ayuda a identificar y evitar cualquier problema de
rendimiento: manejo y procesamiento de las muestras, aseguramiento de la calidad o mantenimiento
del equipamiento (a nivel usuario, preventivo y correctivo).

b) El andlisis de los documentos y registros realizados o utilizados por el personal. Las actividades del
personal se observan durante todo el proceso de andlisis del método de ensayo, lo que permite verifi-
car si se siguen las instrucciones de los procedimientos operativos.

¢) Laevaluacion sobre el conocimiento de los procedimientos técnicos.

Resultados de la evaluacion y acciones a seguir.

Para la objetividad del proceso, los criterios para considerar como satisfactoria a evaluacion de com-
petencias del personal deben quedar claramente establecidos en forma previa al entrenamiento y posterior
evaluacion.

En el caso de que el personal no responda satisfactoriamente a la evaluacion o reevaluacion, o cuando
no haya realizado |a tarea asignada por un tiempo prolongado, por ejemplo, en un afio 0 mas, se pueden
necesitar cursos de actualizacion, cursos de transferencia de parte de profesionales con mayor experiencia
0 incluso una nueva capacitacion externa. En todos los casos serd necesario volver a dejar la evidencia o
registro de las capacitaciones, tanto internas como externas.

De esta forma, para una correcta gestion en la evaluacion de las competencias debe existir un programa
para la capacitacion continua del personal que asegure:

a) Reentrenar al personal que no apruebe la evaluacion de la competencia.
b) Reentrenar a los profesionales o técnicos no competentes.

¢) Renovar la capacitacion de los profesionales o técnicos que por largo tiempo no han ejecutado las
tareas.

d) Actualizar las competencias técnicas cada cierto periodo de tiempo para aquel personal que realiza en
forma permanente |as tareas asignadas.

La implementacion de este programa de capacitacion continua debe ser coordinada siempre por 1a
direccion técnica del laboratorio o de la institucion propiamente tal.

A modo de ejemplo, el siguiente es un flujograma que permite seguir 10s pasos necesarios para la im-
plementacion de un procedimiento, con el objetivo de evaluar la competencia del personal.
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Establecer criterios para
evaluar la competencia

Empleado ejecuta las

tareas
h 4
v v i ¢
Revisidn de Revision registres Observacitn _directa Evaluacion
informes vy registro de control y de  ejecucion  de resolucion de

tareas/mantenimienta

de resultados mantenimiento problemas

i

Resultados en la
documentacion de

evaluacion
Ma . B
A ba? Identificar necesidades
LAprUIena: de entrenamiento *
b J
Tomar acciones
comrectivas
Mo
=
=)
iAprueba?
¥

Campletar documentscidn ¥
regisirar en  carpeta  dd
empleado

Fuente: basado en el documento “Curso de Gestion de Calidad para Laboratorios”, Mddulo 4: Organizacion de 10s recursos
humanos. OPS. Washington D.C., 2009.
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Es importante que el programa de calidad del laboratorio cuente con un programa de capacitacion
para la evaluacion de la competencia, cuestion fundamental en los sistemas de gestion de calidad y cuya
responsabilidad recae directamente en la direccion. Serd necesario compartir cada punto del programa con
todo el personal del laboratorio, documentando las evaluaciones de |a totalidad de estos.

Un ejemplo del objetivo que debiera tener un programa de capacitacion para la evaluacion de la com-
petencia es “A todo el personal se les debe hacer una evaluacion de la competencia de forma periodica en
|as tareas que se definen en la descripcion de su perfil de cargo”.

Finalmente, en el presente documento técnico se entregan orientaciones y criterios para el desarrollo e
implementacion de un procedimiento de entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica para pro-
fesionales y/o técnicos que se desempefian en los laboratorios clinicos, complementadas con cada una de
las indicaciones de las secciones participantes detalladas en el alcance, que inluyen evaluaciones practicas
0 tedrico/practicas, y que son propuestas en base a la experiencia obtenida por cada uno de los laboratorios
de referencia participantes. Estas propuestas pueden ser complementadas con los procedimientos propios
de cada laboratorio.

1. Inmunologia, para la lectura, interpretacion e informe de autoanticuerpos por inmu-
nofluorescencia indirecta (IFl):

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican a todas aquellas actividades de entrenamiento y de evaluacion de
competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de Inmunologia estd ca-
pacitado para leer, interpretar e informar autoanticuerpos por IFI. El laboratorio que realiza la determinacion
de autoanticuerpos por IFl debe contar con al menos dos profesionales con competencia vigente. Dado
que actualmente existen equipos automatizados para realizar esta metodologia, que incluyen fotografias e
interpretaciones sugeridas para los patrones, es igualmente requerida la competencia profesional, ya que la
lectura automatizada no reemplaza la lectura e interpretacion por parte de los profesionales.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

La lectura e interpretacion de autoanticuerpos por IFl es uno de los pasos criticos en este tipo de deter-
minaciones, por lo tanto, la capacitacion del profesional comprende una etapa de entrenamiento previo a
su evaluacion y autorizacion.

Se asignard un profesional experto o tutor para llevar a cabo el entrenamiento, quien debe contar con su
evaluacion de competencia en el mismo ambito vigente.

Previamente, el profesional debe ser entrenado en aspectos de aplicacion de procedimientos e instructi-
VOS vigentes para las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica que finalizan con la emision del informe
de resultados de las determinaciones para autoanticuerpos por IFl: aplicacion de procedimientos técnicos,
manejo de equipo(s), control de calidad interno y externo (validacion y acciones de mejora).
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Materiales e insumos.

Muestras: sueros de rutina, controles comerciales o sueros de programas de control externo para el
analito en entrenamiento y evaluacion. Con relacion al tipo de sueros, el 30% deben ser negativos,
mientras que el 70% restante deben ser positivos en diversidad de titulos y con patrones establecidos
para el entrenamiento y evaluacion.

Para aquellos autoanticuerpos que puedan presentar mds de un patron establecido (por ejemplo,
ANCA, AAN) se debe disponer de toda la diversidad de ellos para estos fines.

Procedimiento(s) técnico(s) de IFI.
Instructivo de uso microscopio de fluorescencia.

Documentos técnicos elaborados por el ISP “Recomendaciones para serologia en Enfermedad Celia-
ca’, “Recomendaciones para la determinacion de autoanticuerpos en el laboratorio de inmunologia” y
“Recomendaciones para la determinacion de anticuerpos antinucleares”, disponibles en: https.//www.
ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-ae-referencia/documentos-inmunologia-quimica-clinica/

Sitio web oficial del “Consenso internacional sobre patrones de anticuerpos antinucleares (ICAP)”,

disponible en la web: htfps.//anapatterns.org

Entrenamiento.

A continuacion, se describen las actividades a seguir en el entrenamiento del profesional, para el area

técnica de Inmunologia:

a)

Revision y estudio de documentos técnicos, bibliografia y otros, antes y durante |a capacitacion del
profesional. Los documentos deben ser seleccionados e indicados por el profesional experto o tutor
con énfasis en los patrones definidos para el autoanticuerpo, asociacion clinica, valor de referencia e
importancia del titulo.

Realizacion de lectura de muestras en forma paralela a la rutina del laboratorio con respecto al profesio-
nal experto o tutor. Se proponen dos opciones segun la operatividad o disponibilidad del laboratorio:

i.  Opcion N°1: al menos tres veces a la semana, abarcando la revision de al menos 8 muestras cada
dia, por un periodo de tres meses.

ii.  Opcion N°2: lectura diaria, abarcando la revision de 40 muestras semanalmente, por un tiempo
de dos meses.

Durante el primer tercio del tiempo de entrenamiento, se deben realizar lecturas simultdneamente con
el profesional experto reconociendo muestras positivas (patrones) y negativas para establecer criterios
de positividad, negatividad, patrones, titulacion, deficiencias observadas en la preparacion de laminas
y/0 deficiencias en las laminas.

Durante el segundo tercio del tiempo de entrenamiento, se deben realizar lecturas en ciego con revi-
sion posterior del profesional experto, para las correcciones pertinentes de manera inmediata.

Durante el dltimo tercio del tiempo de entrenamiento, se deben realizar lecturas en ciego con revision
del profesional experto para aclaracion de dudas. Evaluar la coincidencia de lectura con respecto al
profesional experto para estimar el progreso hacia la siguiente etapa de evaluacion.
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Evaluacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacion del profesional. Al respecto, la eva-
luacion debe ser realizada por el profesional tutor, experto y/u otro que tenga vigente su evaluacion de
competencia. Contempla una parte préctica y una parte tedrica. Ambas deben alcanzar un 80% de confor-
midad para concluir que el profesional es competente y queda autorizado a realizar Ia lectura, interpretacion
y emision del informe de resultados de autoanticuerpos por IFI.

a) Practica.

Para |a evaluacion de cardcter practico se debe realizar |a lectura de 30 muestras conocidas. Para ello se
deben utilizar muestras provenientes de programas de control externo y/o muestras de rutina de laboratorio
con resultado informado. Las muestras deben haberse mantenido almacenadas a -20°C posteriores al pro-
cesamiento original. Como se menciono anteriormente, el ejercicio debe tener hasta un 30% de muestras
negativas.

La evaluacion se considera conforme cuando existe concordancia de un 80%, como minimo, en el
conjunto de los criterios, es decir, si al menos uno de los siguientes criterios no esta conforme, la muestra
se valora como no concordante:

e (Concordancia en calificacion: positivo 0 negativo.

e (oncordancia en titulo: segun la variabilidad aceptable para autoanticuerpos por IFI descrita interna-
cionalmente, puede permitirse una diferencia de +/- 1 titulo para que sea conforme.

e (Concordancia en el patron.

A continuacion, y a modo de ejemplo, se indica una tabla para el registro de la evaluacion de concor-
dancia del profesional en entrenamiento junto a la rdbrica respectiva:

Opciones de

e Opciones de Patron

PATRON A
PATRON B
Negativo NEGATIVO

Positivo

Evaluacion de concordancia autoanticuerpo XXXX

. Lector 1 (PROFESIONAL EN ENTRENAMIENTO) Lector 2 (PROFESIONAL EXPERTO/TUTOR)
Numero .
Fecha Origen de muestra

muestra

Obser c INo
(Diferencia de +/-1 titulo) concordancia

Interpretacion Titulo Patrén Interpretacion Titulo Patrén

n-1
n-2
n-3
n-4
n-5
n-6
n-7
n-g
n

EVALUACION PRACTICA ‘% CONCORDANCIA

Tabla N°1.
Ejemplo de tabla para el registro de la evaluacion de la concordancia en la lectura de autoanticuerpos por IFI.

Para la tabla presentada, la evaluacion serd conforme si la concordancia resultante es de un 80% en
los criterios de calificacion/interpretacion, titulo (con una diferencia méaxima de +/- 1 titulo) y patron, entre
el profesional en evaluacion y el profesional experto/tutor. Si-al menos alguno de estos criterios no estéa
conforme, la muestra en evaluacion se valora como no concordante.
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b) Teérica.
La evaluacion tedrica se realiza en base a una presentacion de los autoanticuerpos evaluados de parte
del profesional en evaluacion y dirigida al equipo de trabajo, en donde se sugiere, por ejemplo:

e Realizar andlisis de hallazgos en muestras no concordantes si el porcentaje de concordancia en la
evaluacion practica ha sido entre un 80% y un 95%.

e Realizar andlisis de aspectos que resultan criticos en IFl si el porcentaje de concordancia en la evalua-
cion practica ha sido mayor a 95%.

En ambos tipos de evaluaciones (tedrica y practica) se deben valorar aspectos como, por ejemplo, el
conocimiento en el fundamento tedrico de la metodologia, equipamiento, aseguramiento de la calidad de la
prestacion de autoanticuerpos y su interpretacion en el contexto clinico.

Frecuencia de la evaluacion.

El entrenamiento y evaluacion se realizard por Unica vez al profesional de laboratorio clinico de Inmu-
nologia que se incorpora al trabajo de rutina para leer, interpretar e informar autoanticuerpos por IFl. Sin
embargo, debe considerarse que los profesionales de esta drea deben realizar al menos un gjercicio anual
de comparacion entre observadores en la lectura por IFl.

Se sugiere ademas como ejercicio anual de comparacion entre observadores en la lectura por IFI,
realizar una lectura con registro en ciego de cada participante con al menos 15 muestras conocidas para
observar la concordancia entre estos observadores, manteniendo el criterio de considerar conforme la
concordancia desde el 80% del conjunto (similar a punto de evaluacion practica).

Se debe considerar un reentrenamiento si un profesional del area ha suspendido la lectura de IFI al
Menos por un afo.

Criterios de aceptacion y rechazo.

El profesional se considera autorizado para realizar |a lectura, interpretacion y la emision de informe de
resultados de autoanticuerpos por IFl, si ha logrado al menos un 80% de concordancia en la evaluacion
préctica y al menos el 80% de conformidad en la prueba tedrica o presentacion preparada conforme a una
pauta local indicada por el profesional tutor o experto.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

En caso de no alcanzar Ia condicion de autorizado, el profesional no podrd informar lecturas de muestras
de rutina para lo cual fue entrenado. Debiendo, por lo tanto, repetir el ciclo de entrenamiento y evaluacion
de la competencia de lectura de autoanticuerpos. También es importante que el profesional experto realice
retroalimentacion al profesional en entrenamiento y evaluacion, de manera de identificar sus debilidades
para las correcciones.
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2. Hematologia, para la lectura, interpretacion e informe del hemograma:

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican en el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica en la
revision microscopica del frotis sanguineo para leer, interpretar e informar el hemograma, de esta forma el
laboratorio de Hematologia pueda contar con las herramientas necesarias para actualizar periodicamente
las competencias técnicas de los profesionales que realizan este procedimiento.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

El hemograma es un examen de diagnostico de laboratorio que esta constituido por un analisis auto-
matizado que incluye caracteristicas cuantitativas y cualitativas. En primer lugar, se encuentran las carac-
teristicas cuantitativas que incluyen el hematocrito, hemoglobina, recuento de globulos rojos, blancos y
plaquetas, volumen corpuscular medio, hemoglobina corpuscular media, entre otros y, en segundo lugar,
una lectura microscopica para la evaluacion de las caracteristicas cualitativas de la serie roja, blanca y
plaquetaria.

La descripcion de las caracteristicas morfoldgicas de todos los elementos figurados de las tres series
celulares se encuentran detallados en el documento técnico elaborado por el ISP “Recomendaciones para
la mterpretamon del hemograma de la serie roja, blanca y pIaquetana disponible en eI siguiente link:

Hemograma paf

Materiales e insumos.

El tipo de material utilizado para el entrenamiento corresponde a un frotis sanguineo preparado y listo
para ser leido e informado. Para este efecto pueden ser utilizadas las muestras de los programas de control
externo o un material preparado para estos fines por los profesionales expertos en el drea hematoldgica del
propio laboratorio, incluso de una microteca almacenada en condiciones Optimas.

En el caso de un material de control evaluado y valorado al interior del laboratorio, este debe ser ca-
racterizado por el profesional competente y experto en el drea de Hematologia, quien debe ademés indicar
los intervalos correspondientes para cada serie celular, no asi para el material de control proveniente de un
programa de control externo que ya posee valores asignados por el proveedor del programa.

El laboratorio debe asegurar que las muestras estén montadas con cubreobjetos en medio de montaje
y que se conserven a una temperatura adecuada, dispuestas en contenedores especificos para este efecto.

Entrenamiento.

El mecanismo de entrenamiento es la observacion microscopica de 5 a 15 frotis sanguineos, depen-
diendo del nivel de complejidad del laboratorio, bajo supervision directa de un profesional experto en el
area, con el objetivo de sefialar cuales son las caracteristicas morfoldgicas que deben encontrarse, su
redaccion e interpretacion, el valor de los hallazgos, las caracteristicas morfolgicas complementarias y la
relacion con un cuadro hematoldgico definido (anemias, leucemias y trombocitopatias).

El entrenamiento debe tener como objetivo la revision de la formula diferencial, identificacion mor-
fologica de la serie blanca, roja y plaquetaria y las estimaciones cuantitativas de los elementos formes
(leucocitos y eritrocitos). Si el laboratorio realiza lectura de hemogramas con caracteristicas especiales,
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por ejemplo, oncohematoldgicas, el material para la capacitacion y actualizacion debe contener casos que
incluyan leucemias mieloides y linfoides agudas y cronicas.

En el caso del entrenamiento de |a serie roja, se sugiere incluir anemias, de acuerdo con la clasificacion
morfologica indicada en el libro Hematologia Fisiologia y Fisiopatologia, edicion 2022 de los autores Dr.
lvan Palomo, Dr. Jaime Pereira y Dr. Eduardo Fuentes; cuyo link del e-Book es htip.//editorial.utalca.cl/

html/ebook.php.

Para cubrir la serie plaquetaria se debe tener la capacidad de estimar cuantitativamente las plaquetas,
ademas de identificar cualitativamente los diferentes tamafios de éstas.

En el entrenamiento, ademas de incluir 1a revision de frotis patoldgicos (con casos de anemia, leucemia
y trombocitopenia o trombocitosis), se deben incluir hemogramas con caracteristicas normales, teniendo
en consideracion siempre la buena calidad del frotis, en donde es importante que el profesional en entre-
namiento posea previamente la capacidad de preparar correctamente el frotis, junto a su posterior lectura
e interpretacion.

Por ultimo, el entrenamiento debe aplicarse de acuerdo a criterios que dependen del tipo de pacientes
atendidos y del tipo de profesional que se incorpora al laboratorio de Hematologia:

e Parael primer caso, el entrenamiento depende de las caracteristicas epidemioldgicas de la poblacion
atendida, con mayor énfasis en aquellas patologias poco frecuentes o emergentes, y considerando 10s
distintos grupos etarios. Por ejemplo, paciente con Hantavirus o pacientes pedidtricos oncohematolo-
gicos.

e En el sequndo caso, el entrenamiento depende de la asignacion de un nuevo profesional a la lectura
e interpretacion del frotis sanguineo o si el profesional lleva 1 afio 0 mas sin realizar la lectura de un
hemograma.

Evaluacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacion del profesional, con la finalidad de
concluir si queda o no autorizado para la lectura del frotis sanguineo. La evaluacion debe ser realizada por
el profesional experto u otro que tenga vigente su evaluacion de competencia, debiendo alcanzar al menos
80 de 100 puntos de conformidad para concluir que el profesional es competente y queda autorizado a
realizar la lectura, interpretacion y emision del informe de resultados del hemograma.

El mecanismo de evaluacion deberia realizarse a lo menos con tres frotis sanguineos que deben cubrir
los items a evaluar para la formula diferencial, serie blanca, roja y plaquetaria. La evaluacion dependera
directamente de las caracteristicas de lo que se esta evaluando, partiendo inicialmente por la formula dife-
rencial:

a) Distribucion de frecuencia o evaluacion de la formula diferencial: 1a formula diferencial serd evaluada
de acuerdo con las “Tablas de tolerancia”, segun la ISO 13528, para un intervalo de confianza del 99%.

La formula a aplicar para el calculo del porcentaje de intervalo de confianza de cada poblacion de leu-
cocitos o globulos blancos de la formula diferencial en el entrenamiento del profesional de Hematologia,
es la que se muestra a continuacion:
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SE,— |4
n

p+2.57 |24
n

Formula N°1:

Obtencion del IC de 99%. CLSI Reference H20-A2 Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instru-
mental Methods, 2nd Edition.

En donde:
e (SE)eselerror estandar.

e (p) media observada, por ej. “% de segmentados”. Dato entregado por el programa de control externo en el caso de usar
este tipo de muestras o por el profesional experto al utilizar muestras de pacientes del propio laboratorio.
e (g)100-p.

e (n)células contadas. En el caso de hemogramas normales se deben contabilizar 100 células, mientras que para hemogra-
mas patolégicos se deben contabilizar 200.

e (2.57)confianza del 99%.

Las caracteristicas cualitativas de la serie blanca, roja y plaquetaria seran evaluadas de acuerdo con el
hemograma patron si se utiliza material de un programa de control externo o en caso contrario, hemogra-
mas leidos por un profesional experto.

b) Para el resto de los elementos del frotis sanguineo debe existir correlacion o concordancia de los
parametros o hallazgos cuantitativos y cualitativos.

¢) Descripcion de las caracteristicas morfolGgicas: por dltimo, las tres series mencionadas tienen carac-
teristicas morfoldgicas propias de cada tipo celular por lo que es necesario describirlas detalladamen-
te, en el caso que aplique.

Frecuencia de la evaluacion.

El entrenamiento y su posterior evaluacion se realizara por tnica vez al profesional de laboratorio cli-
nico de Hematologia que se incorpora al trabajo de rutina para leer, interpretar e informar el hemograma y
ademas, debe considerarse que los profesionales de esta area deben realizar al menos un ejercicio anual de
evaluacion comparativa entre observadores en la lectura del hemograma, con el proposito de buscar mayor
reproducibilidad o comparabilidad de los resultados entre estos observadores.

En el caso de un profesional nuevo, se requerird validar las competencias minimas de lectura, espe-
cialmente la verificacion de las caracteristicas cuantitativas en relacion a las cualitativas, considerando los
antecedentes epidemioldgicos de los pacientes.

Para el caso de un profesional que no haya realizado la lectura e informe de un hemograma por un afio

0 mas en el laboratorio, requerird un entrenamiento completo y su evaluacion debe considerar desde Ia
validacion de los hemogramas hasta el reconocimiento de hallazgos patognomanicos en el caso de existir.
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Por altimo, en el caso que un profesional pierda parcialmente su competencia y obtenga un desempefio
insatisfactorio en los programas de control externo, sera necesario nivelar estas competencias. Lo mismo
se presenta cuando los profesionales omiten observaciones microscopicas por desconocimiento de las
caracteristicas morfologicas celulares presentes en el frotis sanguineo.

Criterios de aceptacidn y rechazo.

Los criterios de aceptacion para evaluar el desempefio de un profesional y demostrar su competencia
serdn los siguientes, utilizando para ello la revision de al menos tres frotis sanguineos en donde la asigna-
cion de puntaje estd asociada con los 4 items evaluados, que en total deben sumar 100 puntos.

a) Formula leucocitaria o diferencial: se le asignan 35 puntos.

b) Serie roja: se le asignan 25 puntos.

(]

)
) Serie blanca: se le asignan 25 puntos
)

d) Serie plaquetaria: se le asignan 15 puntos.

Las tablas que se muestran a continuacion para la asignacion del puntaje de los cuatro items que seran
evaluados, deben aplicarse para cada frotis sanguineo revisado, independiente del nimero de frotis utiliza-
dos para dicha evaluacion, en donde se propone como minimo la revision de 3.

a) Formula leucocitaria o diferencial: independiente del hallazgo de distintos tipos de células, le corres-
ponde un total de 35 puntos. El puntaje que se asigna a cada célula esta asociado a la relevancia del
cuadro o diagnostico hematologico del frotis sanguineo. La siguiente tabla demuestra la asignacion
del puntaje.

Tipo de célula| Rango IC 99% | Puntaje asmnado Valor informado por el entrenado | Puntaje final obtenido

Segmentados 73293% 76%
Linfocitos 2a18% 10 17% 10
Monocitos 0a12% 5 1% 5
Baciliformes 0a7% 1 8% 0
Basofilos 02a4% 1 6% 0
Total - B - 32
Tabla N°2.

Ejemplo de formula leucocitaria o diferencial para el calculo del puntaje obtenido por el profesional en entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es la siguiente:

e [acolumna “Tipo de célula” despliega los leucocitos observados por el profesional experto o indica-
das en el informe de desempefio del programa de control externo.

e En la columna “Rango IC 99%" se muestra el intervalo porcentual del leucocito obtenido con un
intervalo de confianza (IC) del 99%, calculado de acuerdo a la formula N°1 descrita en el punto de
evaluacion.
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En la columna “Puntaje asignado” se indica el puntaje que el profesional experto o el programa de
control externo asigno a cada tipo de célula blanca encontrada de acuerdo con el hemograma leido, lo
que suma en total 35 puntos.

La columna “Valor informado por el entrenado” corresponde al porcentaje de leucocitos observados e
informados por el profesional en entrenamiento.

En la columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logro el profesional en entrenamiento
al compararlo con el requisito sefialado en el rango (IC 99%) por cada tipo de leucocito. Serd el pun-
taje total si cae dentro del rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.

Serie roja: las caracteristicas morfologicas de los globulos rojos son identificadas de acuerdo con la
relevancia clinica del frotis sanguineo.

o .. . Valor informado por el | Puntaje final
Caracteristicas morfoldgicas m Puntaje asignado
10 )

Esferocitos (+a++) (+++ 0
Cuerpos de Jowell Jolly (+a++) 6 (+) 6
Eritroblastos en 100 células (0a6) 4 18 0
Poiquilocitosis (+a++) 2 (++) 2
Microcitosis (0a+) 1 (++) 0
Macrocitosis (0a+) 1 (+++) 0
Anisocitosis (0a+) 1 No declara 1
Total = 25 - 9

Tabla N°3.

Ejemplo de caracteristicas de la Serie roja para el calculo del puntaje obtenido por el profesional en entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es la siguiente:

En la columna “Caracteristicas morfoldgicas” se despliegan este tipo de caracteristicas de los globulos
rojos, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de desempefio del programa de
control externo.

En la columna “Patron” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de la serie roja, obte-
nidas con la lectura del frotis sanguineo por el profesional experto o dadas por el programa de control
externo.

En la columna “Puntaje signado” se indica el puntaje que el profesional experto o el programa de
control externo dio a todas las células rojas encontradas en el hemograma, con una suma total de 25
puntos.

La columna “Valor informado por el entrenado” corresponde a |a interpretacion realizada por el profe-
sional en entrenamiento informada en cruces o en nimero de células contadas, si corresponde.

En la columna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logro el profesional en entrenamiento
al compararlo con el requisito sefialado en la columna “Patron”. Sera el puntaje total si cae dentro del
rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.
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¢) Serie blanca: las caracteristicas morfoldgicas de los globulos blancos son identificadas de acuerdo
con la relevancia clinica del frotis sanguineo.

Valor informado por el Punta|e final
Caracteristicas morfolégicas m Puntaje asignado

Blastos pequefios (++a +++)
Pseudo Pelger-Hiiet (+a++) 3 (+++) 0
Neutrdfilos hipersegmentados (+a++) 3 (+++) 0
Neutrdfilos hipogranular (+a++) 3 (+) 3
Cuerpos de Dohle (+a++) 2 (+++) 0
Ndcleo plegado (++a +++) 2 - 0
Cromatina laxa (++ 2 +++) 2 - 0
Total = 25 = 13

Tabla N°4.

Ejemplo de caracteristicas de la Serie blanca para el calculo del puntaje obtenido por el profesional en entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es la siguiente:

e Enlacolumna “Caracteristicas morfologicas” se despliegan este tipo de caracteristicas de los leuco-
citos, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de desempefio del programa de
control externo.

e Enla columna “Patron” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de la serie blanca,
obtenidas con Ia lectura del frotis sanguineo por el profesional experto o dadas por el programa de
control externo.

e Enlacolumna “Puntaje asignado” se muestra el puntaje que el profesional experto o el programa de
control externo asigno a las células blancas encontradas en el hemograma, con una suma total de 25
puntos.

e [acolumna “Valor informado por el entrenado” corresponde a la interpretacion realizada por el profe-
sional en entrenamiento informada en cruces.

e Enlacolumna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logro el profesional en entrenamiento
al compararlo con el requisito sefialado en la columna “Patrén”. Serd el puntaje total si cae dentro del
rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.
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d) Serie plaquetaria: al igual que en los casos anteriores, las caracteristicas morfoldgicas de las plaquetas
son identificadas de acuerdo a la relevancia clinica del frotis sanguineo.

Puntale Valor informado por el Punta|e final

Disminuidas (+++) 0
Plaguetas gigantes (+a++) 3 (+) 3
Displasia plaquetaria (+a++) 2 (+) 2
Total - 15 - 5
Tabla N°5.

Ejemplo de caracteristicas de la serie plaquetaria para el calculo del puntaje obtenido por el profesional en entrenamiento.

La informacion que entrega la tabla es la siguiente:

e Enlacolumna “Caracteristicas morfologicas” se despliegan la interpretacion morfoldgica de las pla-
quetas, observadas por el profesional experto o indicadas en el informe de desempefio del programa
de control externo.

e Enlacolumna “Patron” se muestra el intervalo de las caracteristicas cualitativas de |a serie plaquetaria,
obtenidas con la lectura del frotis sanguineo por el profesional experto o dadas por el programa de
control externo.

e Enlacolumna “Puntaje asignado” se muestra el puntaje que el profesional experto o el programa de
control externo asigno a las plaquetas encontradas en el hemograma, con una suma total de 15 puntos.

e Enlacolumna “Valor informado por el entrenado” se muestra la interpretacion realizada por el profe-
sional en entrenamiento informada en cruces o en su defecto no informada.

e Enlacolumna “Puntaje final obtenido” se muestra el puntaje que logro el profesional en entrenamiento
al compararlo con el requisito sefialado en la columna “Patron”. Sera el puntaje total si cae dentro del
rango o igual a cero si se encuentra fuera del rango.

Finalmente, el criterio para determinar la competencia del profesional luego de la evaluacion de los tres
frotis sanguineos se indica en la siguiente tabla, en donde se promedia la sumatoria de los puntajes finales
obtenidos por cada item evaluado.

Registro de punlaies obtenidos por el profesional en entrenamiento

_ Férmula leucocitaria Serie plaquetarla Punlale total

Puntaje ideal
Frotis N°1 32 9 14 5 60
Frotis N°2 30 22 25 13 90
Frotis N°3 15 6 20 5 46
Promedio puntaje final lectura tres frotis 65

Tabla N°6.

Ejemplo de registro de puntaje final obtenido para la autorizacion de la competencia profesional de acuerdo a la evaluacion.
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Con el promedio obtenido luego de la evaluacion, se concluye si el profesional en entrenamiento es
competente y queda autorizado para la lectura, interpretacion e informe del hemograma, segun los criterios
definidos en la siguiente tabla:

80 a 100 puntos Autorizado.
50a79 Autorizado con supervision.
<a49 No autorizado.

Tabla N°7.

Puntaje promedio y autorizacion de la competencia del profesional en entrenamiento.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Las acciones frente a evaluaciones no conformes deben seguir los siguientes lineamientos, en todos 10s
cuales debe existir retroalimentacion de parte del profesional experto hacia el profesional en evaluacion:

a) Conellogro de un puntaje promedio entre 80 a 100 puntos, el profesional queda autorizado para leer,
interpretar e informar el hemograma. Si el puntaje es cercano a 80 puntos, se recomienda identificar la
falencia para que el profesional supere estas deficiencias.

b) Con la obtencion de un puntaje promedio entre 50 y 79 puntos, el profesional puede leer, interpretar
e informar los resultados bajo supervision del profesional experto, quien ademds evaluara el periodo
necesario para superar las brechas.

¢) Con un puntaje menor a igual a 49 puntos el profesional no queda autorizado para la lectura, inter-
pretacion e informe del hemograma. El director técnico del laboratorio debe evaluar las opciones de
reentrenamiento o capacitacion externa.

3. Bacteriologia, para la lectura, interpretacion e informe de la determinacion de V.D.R.L.:

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican para todas aquellas actividades de entrenamiento y evaluacion de
las competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de Bacteriologia esta
capacitado para leer, interpretar e informar la técnica de V.D.R.L. (Venereal Disease Research Laboratory),
en relacion con la observacion microscopica de la reaccion de floculacion.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

La prueba de V.D.R.L. tiene su fundamento en la reaccion entre un antigeno (cardiolipina, lecitina y
colesterol) y los anticuerpos inespecificos llamados reaginas. Esta reaccion se produce en respuesta a
sustancias de naturaleza lipidica que se originan de la interaccion entre las treponemas y el tejido dafiado
del huésped, debido a infecciones causadas por espiroquetas o enfermedades autoinmunes, en donde
hay agresion del tejido mesenquimatoso. Dado que no miden anticuerpos especificos frente al Treponema
palliadum, su positividad no asegura la enfermedad sifilitica. La reaccion se evidencia por la formacion de
microfloculos observables al microscopio con aumento 100x. Sus resultados pueden expresarse tanto
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cualitativa, como cuantitativamente (en diluciones). Estas reaginas aparecen antes que los anticuerpos
especificos y estan presentes en el suero de pacientes sifiliticos y ocasionalmente en personas con otros
trastornos agudos o cronicos caracterizados por dafio tisular.

Materiales e insumos.

Para el entrenamiento del profesional se pueden utilizar muestras de referencia provenientes de los pro-
gramas de control externo, sin embargo, en caso de no contar con este tipo de muestras, también pueden
ser utilizadas muestras de suero de la rutina, previamente caracterizadas por el profesional experto a cargo
de la metodologia.

Este procedimiento debe ser realizado por el profesional tutor o experto encargado de la metodologia y
con sus capacitaciones al dia.

Es importante recalcar que la conservacion de las muestras para el entrenamiento debe realizarse igual
que las muestras de rutina. Si las muestras no se procesan dentro de las 4 horas desde que son descon-
geladas, se deben conservar entre 2 y 8°C por un maximo de 72 horas. Ahora bien, si las muestras no se
procesan dentro de las 72 horas posteriores a su descongelamiento, se deben congelar a -20 +/- 2°C.

En el caso de las muestras reactivas, se pueden utilizar muestras con un periodo de congelacion de has-
ta 12 meses. Considerar la probabilidad que la reactividad de las muestras podria disminuir con respecto
a la caracterizacion inicial y es por esta razon que se debe realizar una nueva caracterizacion por parte del
profesional encargado, al momento de realizar el entrenamiento.

Se deben utilizar 100 muestras para realizar la lectura comparativa, que incorporen 50 muestras no
reactivas y 50 muestras reactivas.

Entrenamiento.

El entrenamiento se debe realizar a través de la elaboracion de un panel de muestras previamente ca-
racterizadas por el profesional experto a cargo o alternativamente a través de la lectura comparativa de las
muestras dentro de la rutina, entre el profesional encargado y el profesional en entrenamiento. En este pudo
se debe considerar |o siguiente:

a) Sedeben utilizar 100 muestras para realizar la lectura comparativa, panel de muestras que debe conte-
ner 50 muestras no reactivas y 50 muestras reactivas. Si el entrenamiento se realiza utilizando la rutina
de trabajo, se debe lograr esta cantidad de muestras.

b) Elentrenamiento se realiza durante la ejecucion de la técnica de V.D.R.L. y debe contar con un registro
especifico.

¢) La lectura microscopica se realiza segun las caracteristicas de la metodologia, es decir, primero se
debe realizar una lectura cualitativa y posteriormente una lectura cuantitativa (diluciones) segun co-
rresponda. Se debe realizar una lectura comparativa entre el profesional encargado de la técnica y el
profesional en entrenamiento.

d) El personal que esta sujeto a evaluacion de su competencia técnica corresponde a todos aquellos
profesionales implicados en |a lectura de los resultados, ademas de los profesionales que se estan
incorporando a realizar la técnica, incluidos aquellos que realizan sistemas de turnos.
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Evaluacion.

En forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacion del profesional en entrenamiento,
con la finalidad de concluir si queda o no autorizado para realizar la técnica de V.D.R.L. La evaluacion la
debe realizar el profesional experto a cargo u otro que tenga vigente su evaluacion de competencia. Esta
evaluacion debe contemplar una parte para la lectura cualitativa y otra para la lectura cuantitativa.

a) Evaluacion cualitativa.

La evaluacion cualitativa se realiza en base a los criterios de evaluacion del método de concordancia
entre los resultados de las lecturas microscopicas realizadas por el profesional encargado de la técnica y el
profesional en entrenamiento. El panel de muestras para la evaluacion cuenta con un total de 20 muestras,
de las cuales 15 seran reactivas y 5 no reactivas.

El sistema evaluativo se realiza otorgando puntajes a los resultados observados, utilizando para este
efecto 1a Tabla N°8. A modo de ejemplo, una muestra caracterizada por el profesional encargado como no
reactiva (NR) tendrd un puntaje ideal de 2 puntos. Si el resultado del profesional evaluado es reactiva débil
(RD) le corresponde 1 punto y si la respuesta es reactiva (R) el puntaje sera 0 puntos.

Concordancia Cualitativa

Resultado : . >
o Resultado profesional en entrenamiento y evaluacion
Caracterizacion
Profesional encargado NR RD R
NR 2 1 0
RD 1 2 1
R 0 1 2

Tabla N°8.

Puntaje para resultados cualitativos de concordancia en la lectura de V.D.R.L.

La sumatoria de esta puntuacion corresponde al puntaje total obtenido por el profesional evaluado. Para
el calculo del puntaje final en la concordancia cualitativa se debe utilizar Ia siguiente formula de calificacion
(Formula N°2):

Calificacion = (Puntaje obtenido x 100
Puntaje maximo posible)

Formula N°2.
Céalculo calificacion final de concordancia en la lectura de V.D.R.L.

El desempefio de un profesional evaluado se considera satisfactorio si este obtiene un puntaje final
minimo de 90 puntos. Si obtiene un puntaje inferior a 90 puntos, su desempefio sera calificado como
insatisfactorio.
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b) Evaluacion cuantitativa.

La evaluacion cuantitativa se realiza en base a los criterios de evaluacion del método de concordancia
entre los resultados de las lecturas microscopicas realizadas por el profesional encargado de la técnicay el
profesional en entrenamiento. EI panel de muestras para la evaluacion cuenta con un total de 20 muestras
reactivas.

El sistema evaluativo se realiza otorgando puntajes a los resultados observados, utilizando para este
efecto la Tabla N°9. A modo de ejemplo, una muestra caracterizada por el profesional encargado como R2
tendrd un puntaje ideal de 2 puntos. Si el resultado del profesional evaluado es R1 le corresponde 1 punto
y si la respuesta es RD el puntaje serd 0 puntos.

Concordancia Cuantitativa

Resultado profesional Resultado profesional en entrenamiento y evaluacion

encargado NR RD R1 R2 R4 R8 R16  R32 R64 R128
NR 2 1 0 0 0 0 0 0 0 0
RD 1 2 1 0 0 0 0 0 0 0
R1 0 1 2 1 0 0 0 0 0 0
R2 0 0 1 2 1 0 0 0 0 0
R4 0 0 0 1 2 1 0 0 0 0
R8 0 0 0 0 1 2 1 0 0 0
R16 0 0 0 0 0 1 2 1 0 0
R32 0 0 0 0 0 0 1 2 1 0
R64 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1
R128 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
Tabla N°9.

Puntaje para resultados cuantitativos de concordancia en la lectura de V.D.R.L.

La sumatoria de esta puntuacion corresponde al puntaje total obtenido por el profesional en entrena-
miento evaluado. Para el cdlculo del puntaje final en la concordancia cuantitativa se debe utilizar la misma
formula de calificacion anterior (formula N°2).

El desempefio de un profesional evaluado se considera satisfactorio si este obtiene un puntaje final
minimo de 90 puntos. Si obtiene un puntaje inferior a 90 puntos, su desempefio seré calificado como
insatisfactorio.
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Frecuencia de la evaluacion.

Se sugiere que las evaluaciones se realicen cada vez que un profesional se incorpora a la realizacion
de la técnica, ya sea porque no la ha realizado anteriormente o porque no la realiza hace més de un afio.

Las competencias técnicas pueden ser fortalecidas, ademas, realizando una lectura comparativa entre
todos los profesionales implicados en la técnica, utilizando el material de los programas de control externo
a los cuales esté adscrito el laboratorio clinico. Para esta instancia se debe utilizar el mismo criterio de
evaluacion y los resultados se deben correlacionar con los emitidos por la entidad evaluadora.

Criterios de aceptacion y rechazo.

La evaluacion se considera satisfactoria cuando el profesional en entrenamiento obtiene un puntaje
igual o superior a 90 puntos en su desempefio, quedando entrenado para realizar, interpretar e informar la
técnica de V.D.R.L., de lo contrario, el profesional no aprueba la evaluacion de su competencia.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

a) Si el profesional evaluado obtiene un resultado insatisfactorio en su entrenamiento, no debe incor-
porarse a la rutina de trabajo en la lectura de muestras, quedando a criterio de la direccion técnica
cualquier decision contraria.

b) Para su incorporacion definitiva en la rutina de trabajo, se sugiere repetir la evaluacion de competen-
cia. Para su ejecucion no serd necesario alterar la exigencia de la primera evaluacion y debe realizarse
nuevamente por el profesional experto encargado de la técnica.

¢) Enambos casos, es importante que el profesional experto realice retroalimentacion al profesional en
entrenamiento y evaluacion, de manera de identificar sus debilidades para las correcciones necesarias.

4. Micobacterias, para la lectura, interpretacion e informe de la baciloscopia:

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican a todas aquellas actividades de entrenamiento y evaluacion de
competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de micobacterias o tu-
berculosis (TB) esta capacitado en |a realizacion del extendido, tincion de fluorescencia o de Ziehl-Neelsen
y la posterior lectura, interpretacion e informe de resultados de la baciloscopia (BK). También aplican a
los técnicos de laboratorio que se desempefian en el drea de tuberculosis y que deben capacitarse en la
realizacion del extendido y tincion de fluorescencia o de Ziehl-Neelsen.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

La baciloscopia consiste en la observacion microscopica de una muestra tefiida con colorantes espe-
cificos para micobacterias, se basa en lograr el reconocimiento de los bacilos acido alcohol resistentes
(BAAR), que tienen la propiedad de resistir a la decoloracion de la fucsina con alcohol-dcido. La fucsina, el
colorante utilizado, penetra en la bacteria por accion del fenol y el calor. Debido a la alta concentracion de
acidos micolicos en la pared celular (aprox. 60%) y una superficie externa hidrofobica, las micobacterias
presentan alta retencion de fucsina. La forma mas coman para poder identificar este tipo de bacterias es
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a través de la tincion de fluorescencia o la tincion de Ziehl-Neelsen, en esta dltima, el BAAR queda tefiido
de color fucsia, con un fondo azul (dado por el colorante de contraste azul de metileno). La alcohol-dcido
resistencia no es especifica del bacilo de la tuberculosis, sino que Ia tienen todos los bacilos del género
Mycobacteriumy otros microorganismos pertenecientes a distintos géneros bacterianos.

Materiales e insumos.

Se deben utilizar muestras de la rutina de trabajo para realizar los extendidos y tincion de las bacilos-
copias, ademds, se recomienda formar una microteca con baciloscopias de resultado conocido para utilizar
en las capacitaciones de su lectura. Estas baciloscopias se deben conservar limpias, sin restos de aceite
de inmersion y rotuladas en una caja especifica para ello. El profesional responsable del laboratorio de TB
debe elaborar y mantener un listado con el ndmero de la baciloscopia, su resultado y 1as observaciones
técnicas si aplican.

Para una revision mas detallada, se deben consultar los documentos técnicos elaborados por el ISP
“Guia de bioseguridad en el diagndstico de tuberculosis para laboratorios (2017)” y “Manual de proce-
dimientos técnicos para el diagndstico bacterioldgico de la tuberculosis (2019)”, ambos disponibles en:
https.//www.ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-de-referencia/documentos-btc-micobacterias,

Entrenamiento.

En la etapa de entrenamiento se realiza la descripcion de la parte tedrica y practica de la realizacion del
extendido, tincion, lectura y posterior informe de la baciloscopia. Ademas, esta descrita para las actividades
que desarrollan tanto los profesionales, como los técnicos del laboratorio de TB.

En primer lugar, para la realizacion del extendido y tincion de la baciloscopia se deben procesar 10
muestras de la rutina de trabajo para los laboratorios que procesen menos de 500 baciloscopias al afo
y 20 muestras para los laboratorios que procesen mas de 500 baciloscopias al afio, mientras que para el
entrenamiento en la lectura ya sea por la tincion de Ziehl-Neelsen y/o por fluorescencia, se deben leer como
minimo 50 baciloscopias con resultado conocido de la microteca o de la rutina del laboratorio.

En el caso del entrenamiento en la técnica de baciloscopia para funcionarios nuevos, estos deben revi-
sar en forma obligatoria los documentos técnicos del ISP indicados en el punto de “materiales e insumos”,
los cuales entregan las directrices de los procedimientos normados y los requerimientos de bioseguridad
para la realizacion de esta metodologia. También es recomendable que el personal en entrenamiento rea-
lice el curso de baciloscopia (e-learning o presencial), que imparte el propio Instituto de Salud Publica,
sugerencia no excluyente para el entrenamiento realizado en los propios laboratorios o los laboratorios
pertenecientes a la red.

a) Para el entrenamiento presencial es necesario realizar l0s siguientes pasos:
1. Demostracion de la técnica de baciloscopia de parte de un profesional capacitado o experto.

2. Ejecucion de la téenica de parte del profesional o técnico en entrenamiento, bajo supervision
directa del profesional experto en el area.

3. Extendido y tincion (por Ziehl-Neelsen y/o fluorescencia) de 10 o 20 baciloscopias, de acuerdo a
la cantidad de baciloscopias procesadas al afio, por el profesional o técnico en entrenamiento, 1as
que deberan ser evaluadas por el profesional experto del laboratorio.

4. Lectura de 50 baciloscopias por el profesional en entrenamiento, tefiidas por Ziehl-Neelsen y ob-
tenidas de la microteca o del Laboratorio de Referencia Intermedio en el caso de los laboratorios
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publicos. Esta lectura debe ser en ciego para luego ser evaluado por un profesional experto.

5. Para el entrenamiento de la lectura por fluorescencia, el profesional debe leer 50 ldminas de la
rutina del laboratorio.

6. Enelcaso de los técnicos de laboratorio, deben entrenarse en la realizacion del extendido y pos-
terior tincion, ya sea por Ziehl-Neelsen o fluorescencia.

7. Para los profesionales el entrenamiento debe considerar la realizacion del extendido, tincion y
posterior lectura e informe de baciloscopias por tincion de Ziehl-Neelsen o fluorescencia.

b) Serd necesario ademds un reentrenamiento abreviado del profesional, en los siguientes casos:

1. Enforma posterior a un cambio relevante indicado por el Laboratorio Nacional de Referencia del
ISP, como por ejemplo en el extendido y la tincion.

2. Cuando los funcionarios designados al laboratorio no han realizado la técnica o procedimiento
por un periodo mayor a 6 meses:

I.  Paraestos casos se deben realizar 5 baciloscopias con supervision del profesional experto.

ii. Para la lectura por la tincion de Ziehl-Neelsen se debe preparar un panel de 10 laminas
valoradas o informadas, provenientes de la microteca de baciloscopias o del Laboratorio de
Referencia Intermedio en el caso de los laboratorios publicos, con la finalidad de evaluar la
concordancia en la lectura.

Evaluacion.

Al'igual que los casos anteriores, en forma posterior al entrenamiento se debe realizar la evaluacion del
profesional o técnico en entrenamiento, con |a finalidad de concluir si queda o no autorizado para la técnica
en cuestion. La evaluacion se debe realizar por el profesional tutor o experto u otro que tenga vigente su
evaluacion de competencia en el laboratorio de TB. El profesional experto utilizard como mecanismos de
evaluacion lo siguiente:

a) Evaluacion indirecta de la técnica de baciloscopia de las 10 0 20 muestras de rutina a través de la lec-
tura de estas muestras, en donde se evalta el extendido y la tincion, otorgando 1 punto si el extendido
esta correctamente realizado y 0 si no lo estd, mientras que, en relacion a la tincion, también se califica
con 1 punto si se ha realizado de manera correcta y 0 si no. La sumatoria total sera de 20 o 40 puntos
e incluye la evaluacion del extendido y la tincion, permitiendo calcular el puntaje final del profesional
0 técnico, utilizando la siguiente formula:

Puntaje final = (Puntaje obtenido x 100
Puntaje maximo posible)

Formula N°3.
Célculo puntaje final del extendido y tincion de acuerdo a la lectura de las baciloscopias.
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Por ejemplo, si son 20 las baciloscopias realizadas, se evalta el extendido y la tincion, obteniéndose 18
baciloscopias con extendido adecuado y 19 baciloscopias con tincion adecuada. Al realizar el calculo de la
calificacion utilizando la formula N°3, se obtendria:

Puntaje final: (18+19) x 100 = 92,5 puntos.
40

b) Concordancia de la lectura de las 50 baciloscopias valoradas o con resultado conocido para la tincion
de Ziehl-Neelsen, en donde se otorga 1 punto si existe concordancia de lectura con el resultado co-
nocido y 0 si no existe concordancia. Con este sistema se obtiene un maximo de 50 puntos y permite
calcular el puntaje final utilizando la misma formula N°3.

Por ejemplo, en la lectura de las 50 baciloscopias, se obtiene un puntaje de concordancia de 45 puntos,
al realizar el calculo de la calificacion utilizando la formula N°3, se obtendria:

Puntaje final: 45 x 100 = 90 puntos.
50

¢) Concordancia con los resultados obtenidos con el profesional experto en la lectura de las 50 baci-
loscopias de rutina con tincion de fluorescencia, en donde la evaluacion y calculo del puntaje final se
realiza de la misma forma que en el punto b).

En los tres casos mencionados, el desempefio de un profesional o técnico evaluado se considera satis-
factorio si este obtiene un puntaje final minimo de 90 puntos. Si obtiene un puntaje inferior, su desempefio
serd calificado como insatisfactorio, debiendo reentrenarse.

Frecuencia de la evaluacion.

Un profesional nuevo en el laboratorio de TB debe entrenarse y evaluarse en un tiempo no mayor a dos
meses para cumplir con |a realizacion de las 10 o 20 muestras de rutina, 1a lectura de las 50 baciloscopias
con valor conocido por tincion de Ziehl-Neelsen y/o 50 lecturas por la tincion de fluorescencia. Pudiendo
recurrir al Laboratorio de Referencia Intermedio en el caso de los laboratorios publicos, para reunir la can-
tidad de muestras necesarias.

Los técnicos de laboratorio de TB deben realizar el entrenamiento y posterior evaluacion en un tiempo
no superior a un mes para cumplir con la realizacion de 10 0 20 extendidos y tinciones segun corresponda.
Tanto para técnicos como para profesionales que realicen un regntrenamiento y evaluacion donde solo es
necesario realizar 5 baciloscopias y 10 lecturas en el caso de los profesionales, esta no debe superar el mes.

En cuanto a la actualizacion de las competencias:

e | os profesionales de los laboratorios de TB que realicen en forma permanente lecturas de bacilosco-
pias, por ejemplo, una vez a la semana, o que no obtengan resultados insatisfactorios en los progra-
mas de control externo, deben realizar una actualizacion de competencias cada 4 afnos.

e Los profesionales que presenten discordancias en las lecturas de baciloscopias detectadas en el pro-
grama de control externo deben realizar un reentrenamiento al momento en que se presente esta
discordancia.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Instituto de Salud Pablica de Chile

29




30

ORIENTACIONES PARA EL DISENO( E IMPLEMENTACION DE UN PROCEDIMIENTO DE ENTRENAMIENTO
Y EVALUACION DE COMPETENCIAS TECNICAS EN EL LABORATORIO CLINICO

e Para los técnicos del laboratorio de TB en los que no se identifiquen problemas en la realizacion del
extendido y posterior tincion de las baciloscopias en la rutina'y en el programa de evaluacion externo,
deben realizar una actualizacion de competencias cada 4 afios.

e Sien las supervisiones indirectas que realizan los profesionales al leer las baciloscopias se detectan
falencias en |a realizacion de los extendidos y tinciones o se obtienen observaciones en el programa
de control externo, se debe organizar un reentrenamiento de manera urgente.

Criterios de aceptacion y rechazo.

Tanto en el caso de los profesionales como de los técnicos, |os criterios de aceptacion y rechazo quedan
bajo la siguiente estructura:

e Sielprofesional o técnico obtiene un puntaje final mayor o igual a 90 puntos, queda como “autorizado
para desarrollar 1a técnica o realizar Ia lectura e informe de la baciloscopia”, mientras que la obtencion
de un puntaje final menor a 90 puntos indicara que el profesional o técnico queda como “no autorizado
para realizar la técnica o realizar |a lectura e informe de la baciloscopia”, debiendo reentrenarse.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Si el profesional o técnico no cumple con los criterios de aceptacion en relacion con los porcentajes de
concordancia no puede realizar la téenica de baciloscopia.

Es de vital importancia que el profesional que realiza |a lectura e informe de las baciloscopias cumpla
con los criterios de aceptacion, si no fuese asi, no se debe delegar la responsabilidad de la lectura.

Finalmente, en caso de evaluaciones no conformes, es recomendable el reentrenamiento de los fun-
cionarios, la evaluacion en conjunto con el profesional experto y |a retroalimentacion con énfasis en las
deficiencias detectadas, con la finalidad de evaluar cambios en la metodologia de entrenamiento. El nuevo
entrenamiento no debe superar el mes y se deben extremar los esfuerzos para que se cumplan [os criterios
minimos de aceptacion.

5. Parasitologia, para la lectura e informe del examen parasitoldgico seriado de deposi-
ciones (EPSD):

Alcance.

Las siguientes indicaciones aplican a todas aquellas actividades de entrenamiento y de evaluacion de
competencias técnicas que permitan establecer que un profesional del laboratorio de Parasitologia esta
capacitado para leer e informar la determinacion o examen parasitoldgico seriado de deposiciones (EPSD)
procesado a través del método de concentracion por sedimentacion o “Método de Burrows Modificado”.

Descripcion de la técnica o procedimiento.

EI EPSD es el procedimiento o técnica més utilizada en el pais para la recoleccion de muestras de de-
posicion seriadas y su posterior estudio microscopico y macroscopico de los principales enteroparasitos
humanos, como |os protozoos y helmintos, procesados a través del método de concentracion por sedimen-
tacion en donde el mayoritariamente utilizado es el “Método de Burrows Modificado”, que corresponde a
un método de concentracion por sedimentacion mediante centrifugacion, que se caracteriza por su buen
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rendimiento en el diagnostico de huevos de helmintos, quistes y trofozoitos de protozoos, especialmente
en el diagnastico de elementos del género Entamoeba. Su ventaja radica en la calidad de la solucion em-
pleada como fijador con fenol, alcohol etilico y formalina (PAF), que penetra rapidamente en el elemento
parasitario permitiendo que las caracteristicas morfoldgicas no se alteren e inactiva las formas infectantes
que pudieran estar presentes en la muestra.

Materiales e insumos.

Para el entrenamiento y posterior evaluacion de la competencia técnica se recomienda el uso de ma-
teriales de referencia o de control de deposiciones adecuadamente fijadas, almacenadas y conservadas,
que contengan los principales elementos parasitarios posibles de identificar en muestras de deposicion
humana. EI material utilizado puede ser de origen comercial, proveniente de programas de control externo
0 muestras de rutina confirmadas por un profesional experto del area para la presencia de los elementos
parasitarios.

Al tratarse de muestras con caracteristicas especiales por los elementos parasitarios que contienen,
deben conservarse en un lugar fresco a temperatura ambiente (18 a 25°C), protegidas de la luz solar
directa, en un recipiente hermético y adecuadamente rotulado. En estas condiciones las muestras pueden
permanecer estables por largos periodos de tiempo, siempre que se asegure a intervalos regulares de la
mantencion morfologica de los elementos presentes (al menos cada 6 meses). Para muestras de rutina se
recomienda sean almacenadas en fijador PAF. Se sugiere que el material sea resguardado por el profesional
responsable de la metodologia en el laboratorio.

El nimero de muestras para realizar el entrenamiento dependerd de la disponibilidad del material de
control con el que cuente el laboratorio en cuanto a variabilidad de elementos diagndsticos y especies
posibles de identificar. Se recomienda conformar un panel de no mds de 20 muestras que incluya todos
los estados evolutivos posibles de identificar (huevos, larvas, quistes, ooquistes, formas vacuoladas) para
diversas especies de parasitos prevalentes dependiendo de la zona geografica del laboratorio.

Es recomendable el uso de un panel de muestras conformado preferentemente por muestras positivas
con bajas concentraciones parasitarias, poli parasitadas y alternadas con muestras negativas.

Para mayores antecedentes en relacion al EPSD y su control de calidad interno, se recomienda revisar
los documentos técnicos elaborados por el ISP “Recomendaciones para la realizacion del examen parasi-
toldgico seriado de deposiciones” y “Recomendaciones para el control de calidad del EPSD”, disponibles
en el siguiente link: htips.//www.ispch.cl/biomedico/documentos-tecnicos-ae-referencia/documentos-

parasitologia/

Entrenamiento y evaluacion.

Se recomienda que el laboratorio incluya alguno de los siguientes mecanismos de control interno, 10s
que también sirven para el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica, informacion disponible
en el documento “Recomendaciones para el control de calidad EPSD”:

e Preparaciones dobles.

e (oncordancia interlector/interoperador.

e |ectura de muestras de referencia.

e Tiempo de lectura de la observacion microscopica.
e Porcentaje de variacion entre observadores.
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En el caso de un profesional nuevo o que lleve mds de un afio sin realizar la técnica del EPSD, se re-
querird validar las competencias minimas de lectura e informe del examen, considerando los antecedentes
epidemioldgicos de los pacientes.

Anora bien, si el profesional pierde parcialmente su competencia y obtiene un desempefio insatisfacto-
rio en los programas de control externo o por discrepancias con lecturas entre observadores, serd necesa-
rio nivelar estas competencias ya sea a través de un reentrenamiento o una capacitacion externa.

Se sugiere que el entrenamiento y su posterior evaluacion sea realizado por un profesional con for-
macion en el area de Parasitologia, ademds de experiencia demostrable y continua en la observacion e
identificacion de elementos parasitarios de importancia humana.

Finalmente, es recomendable extender e incorporar en el entrenamiento y evaluacion de la competencia
técnica al personal encargado de realizar el procesamiento y preparacion de las muestras previo a la ob-
servacion microscopica.

Frecuencia del entrenamiento y la evaluacion.

El entrenamiento se realiza solo una vez, idealmente previo al andlisis de muestras de rutina de parasi-
tologia. Se recomienda que la duracion de este proceso sea de al menos 5 dias, con observaciones diarias
entre 1a 2 horas. Este entrenamiento debe ser evaluado de acuerdo con la concordancia en la identificacion
de los elementos presentes. En el caso de que la evaluacion de competencia resulte insatisfactoria, se pue-
de realizar un reentrenamiento y nueva evaluacion.

Para el personal nuevo en el drea aplica entrenamiento, mientras que para los profesionales que no ha-
yan realizado el método en un tiempo prolongado, aplica evaluacion de su competencia. En caso de resultar
la evaluacion insatisfactoria, se debe reentrenar.

La actualizacion de la competencia técnica se debe realizar al menos cada 2 afios cuando el laboratorio
se encuentre adscrito a un programa de control externo cuyos resultados resultan satisfactorios sistemati-
camente y ademds, si el laboratorio cuenta con mecanismos alternativos de control externo o si la evalua-
cion del desempefio en los programas adscritos es insatisfactorio, se recomienda acortar los periodos de
reentrenamiento y evaluacion de la competencia, incorporando a todos aquellos profesionales que realizan
|a lectura e informe del EPSD y no solo a los responsables de informar las muestras del control externo.

Por otro lado, también es recomendable realizar entrenamiento si existen largos periodos de tiempo sin
observacion de muestras parasitologicas, por ejemplo, tiempos mayores o iguales a un afio, para confir-
macion de algn examen no conforme debido a un subdiagndstico o sobrediagnastico.

Criterios de aceptacion y rechazo.

Para el caso de la observacion de variacion entre observadores o discordancia con muestras de refe-
rencia como las de los programas de control externo, se recomienda el uso de porcentaje de concordancia
mayor a 75% como criterio de aceptacion. En el caso de porcentajes que oscilan entre 50% a 75% se
sugiere autorizacion bajo supervisiony para los casos en donde el profesional obtiene un porcentaje menor
a 50% se sugiere reentrenamiento y evaluacion.

El laboratorio debera seleccionar el mecanismo de evaluacion posterior al entrenamiento, que puede
ser segun porcentaje de concordancia, en donde los criterios de autorizacion de la competencia son los
siguientes:

a) Autorizado para la lectura e informe del EPSD, con la obtencion de un valor de concordancia
mayor a 75%.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Instituto de Salud Pablica de Chile



ORIENTACIONES PARA EL DISENO E IMPLEMENTACI()N DE UN PROCEDIMIENTO DE ENTRENAMIENTO
Y EVALUACION DE COMPETENCIAS TECNICAS EN EL LABORATORIO CLINICO

b) Autorizado para la lectura e informe del EPSD bajo supervision, con la obtencion de un valor de con-
cordancia entre 50% y 75%.

¢) Noautorizado para la lectura e informe del EPSD, con la obtencion de un nivel de concordancia menor
a50%.

Acciones frente a evaluaciones de competencia no conforme.

Si el profesional no ha cumplido el criterio de aceptacion, se sugiere realizar reentrenamiento. Ademas,
no deberd incorporarse a la rutina de trabajo en la lectura de muestras, quedando a criterio de la direccion
técnica cualquier decision contraria.

En los casos de evaluaciones con un porcentaje de concordancia menor a 75%, Serd necesario que el
profesional se vuelva a entrenar. En caso de ser necesario, la jefatura del laboratorio puede evaluar otros
mecanismos de entrenamiento como el curso de actualizacion de enteroparasitos que imparte anualmente
el Instituto de Salud Publica de Chile.

El reentrenamiento debe ser realizado en las mismas condiciones del entrenamiento y con énfasis en la
identificacion microscopica, siendo el nivel de exigencia el mismo que el utilizado para la evaluacion de Ia
competencia.

En todos los casos debe existir retroalimentacion del profesional experto hacia el profesional en entre-
namiento y evaluacion, de manera de identificar sus debilidades para las correcciones necesarias.

REGISTROS.

Se sugiere a los laboratorios la estandarizacion de los registros utilizados en relacion al entrenamiento,
evaluacion y autorizacion de las competencias, no obstante, se sugiere la implementacion como minimo de
los siguientes ejemplos de formularios:

a) Ejemplo de registro para el entrenamiento y evaluacion de la competencia técnica:

REGISTRO DE ENTRENAMIENTO Y EVALUACION DE LA COMPETENCIA TECNICA

El registro debe ser da vez que un o técnico adquiere ¥ es de caracter

CARGO: [ |
FECHA INICIO: :l TIEMPO ESTI

NOMBRE DE FUNCIONARIO:

NOMBRE ENTRENAMIENTO:

. e Evaluacin de la Competencia de cada actividad
oTutor

T = = Observaciones.
Tipo Evaluacign |P7"oe"ale 4= Concordancia Evaluacién

92% AUTORIZADO

59 AUTORIZADO

[Evaluacin temeno

Porcentaje 92% o

Concordancia/ | Promedio de
Nota Final: Notas
. a0

! <
S 10 aplica nota, indicarlo en el espacio, especifigue en observaciones.

Resultado Entrenamiento yoseia
Evaluacion ds fa Competencia: AUTORIZADO

Aplica para acdades
relacionadas

‘Observaciones penerales:

‘ Nombre Jetatura que autoriza
Jdefe Area Técnica
Firma Firma

FECHA TERMING EVALUACION: ————
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b) Ejemplo de registro para la asignacion de responsabilidades, funciones y tareas:

1.- DATOS DEL FUNCIONARIO

PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDOD [NOMBRES CARGO
LABORATORIO SECCION UNIDAD FIRMA
2.- FUNCIONES/RESPONSABILIDADESITAREAS

NOMBRE DE SU
FUNCIONES O TAREAS ASIGNADAS SUBROGANTE
1.
2.
3
4.
METODO DE ENSAYO / EXAMEN / CALIBRACION / PROCEDIMIENTO/ |NOMBRE DE SU
INSTRUCTIVO f ASIGNADO (Cuando corresponda) SUBROGANTE
1.
2.
3.
4.

NOMBRE DE SU
USO EQUIPO O INSTRUMENTO SUBROGANTE
1.
2
3
4
3.- TOMA DE CONOCIMIENTO:
NOMEBRE JEFATURA ) .
DIRECTA FIRMA: FECHA:
NOMBRE 3 .
FUNCIONARIO FIRMA: FECHA:

¢) Ejemplo de registro o matriz de competencias técnicas:

Seccion:

Area / Laboratorio:

Responsable actualizacion:

Fecha actualizacion:

8 L2 LB LB (L LB LB (L2 L LB LB L L2 LE L LBLE LB LB LB LB e,
¢S |2S g ¢S |es o oS |ed oS oS |ed oS 2d|ed oS xS |es oS pS|es oS eSS eS| ed
n - P mEmamEmsmsmamsmsmSmsmsmamamsmams:usmams:nsmamamsmama
Matriz de Competencias Técnicas gg gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu gu
25|23 |=25|=3|25|=5|=25|=3 |23 |25 |25 |=3 |23 (=5|=3 |25 |=3 =5 |=3|25|=3 |25 |=3 |25 =3
g z £ 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| 2| & | 2| 2
Zw
sz 2,
dmw
2t<53
S s
Tw
z =[5
8,5 Ez823
»—ng 36885
lg w 53155
o o
oE EE
asoh
°g ==
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