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RESUMEN.

En ¢l esquema de operacion del control de ta tuberculosis, la baciloscopia desempefia un papel
pricrilario, pues principalmente mediante efla se localizan los casos baciliferos, se monitorea y se
evalia la eficacia det lratamiento, se eval(a el estado y prondstico de la enfermedad y se determina
la siluacion epidemioldgica que guarda el paciente tuberculoso. Bajo la dptica de la teoria de
sistemas, el resultado de una actividad o de n proceso seré el insumo para ofra (s) actividad (es), y
ia calidad del producto de cada actividad o servicio, deberd ser una cualidad ufil a esa inter-relacion
de aclividades y por tanto aceptable mediante el juicio con un indicador o una noma. Con esta
oplica, las actividades de control de la tuberculosis conforman una unidad, donde parte se gjercen en
el laboratorio y con ellas participa. En el laboralorio, las actividades de control de la tuberculosis,
estan sujetas a variaciones, que de no conlrolarse conduciran a emitir resultados baciloscopicos
falsos, y ello, repercutird en el sistema de control de la tuberculosis y en ofros subsistemas o
suprasistemas. Al respecto, los organismos nacionales e intermacionales como la O.M.S., hasta el
momento s6lo han abordado un segmento de la calidad def sisiema de laboratorios: la concordancia
en 1a leclura de frotis inler-laboratarios © inter-microscopistas. Con esa vision se desatienden las
actividades de control de la tuberculosis en el [aboratorio, puesto que no existen indicadores para
ejercer actividades de evaluacion, ni de control, y ante lal inexistencia, tampoco habra elementos
para sustentar las decisiones que pudieran tomarse con respecto al sistema de laboralorios. ¢{Como
sopesar la calidad de fa parficipacion de los laboratorios en el programa de control de la
tuberculosis?.

En el presente trabajo se evalué mediante un modelo, la calidad de la participacion en 12
laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc de fa Secrefaria de Salud en el Distito Federal. El
proceso general del examen baciloscopico se dividio en tres momentos: insumo, proceso ¥ resultado;
con los resultados siguientes: de 897 segundas muestras de expectoracidn que se debieron recibir,
los pacientes entregaron 817 {91.1%). De 897 terceras muesiras que se debieron recibir, los
pacientes enlregaron 761 (84.8%). De una mueslra de 47 frolis, sélo 20 (42.6%) presentaron &l
extendido y la lincién adecuados. De otra muestra de 254 frotis, sélo 129 {50.8%) presentaron &l
extendido y fa tincion adecuados. Las variables calidad del extendido y calidad de la tincion se
asociaron. La probabilidad condicionada en 1994: cuando el extendido es adecuado, la probabilidad
que la tincion también, fue 80.0%, y la probabilidad global de encontrar frotis con extendido y fincion
adecuados fue 42.6%. La probabilidad condicionada en 1995: cuando el extendido es adecuado, fa
probabilidad que fa tincion también, fue 92.8%, y la probabilidad globaf de encontrar frolis con
exlendido y tincion adecuados fue 50.8%. La concordancia en la lectura de 47 frotis interlaboratorios:
6 de la jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, con escala de lectura ordinal
fue subslancial, con escala de lectura nominal fue substancial, y entre resultados Unicamente
posifivos fue moderada. La concordancia en la lectura de 304 frofis interfaboratorios: 12 de la
jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, con escala de fectura ordinal fue
substancial, con escala de lectura nominal fue substancial, y entre resultados dnicamente positivos
fue moderada. No hubo diferencia significativa en las magnitudes respectivas de concordancia en la
leclura de frolis entre 1994 y 1995. La concordancia en fa lectura de frotis global 1994-95, fue
substancial, y cuando esla magnitud se compard con aquélla que presentd la red de laboratorios en
Chile, Ia diferencia fue significativa y a favor de la red fa red de laboratorios de Chile; cuando se
compard con la concordancia de los faboratorios de centros de salud de la India frente al cultivo, no
hubo diferencia significativa en el nivel c= 0.1, pero si en el nivel o= 0.05,; cuando se compard con
la concordancia que presentaron los laboratorios de centros de salud frente al cultivo en India, no
hubo diferencias significativas. Cuando se compararon las proporciones de baciloscopias para



diagnaslico positivas interperiodos 1992 a 1995, no hubieron diferencias significativas entre las
proporciones 1993-1995, pero si entre 1992 con cada unp de los periodos 1993 a 1985. B
rendimiento de la baciloscopia para diagndsfico se incrementd en 1992 cuando éste se compard con
cada uno de los rendimientos 1993 a 1995.

Conclusion general: la calidad de participacion de fos laboratorios de la jurisdiccion
Cuayhtémoc en el Programa Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis, fue deficiente. De
persisli tal sifuacion, se estimularg a produccitn de resuados baclioscOpicos falsos que limitaran 1a
actuacion del control de la tuberculosis. La falta de indicadores fimitan las actividades de supervision,
de evaluacion y de conlrol y todo ello imposibilita lomar decisiones respecto al sislema de
laboratorios. Tanto a Norma Oficial Mexicana para la prevencitn y control de la tuberculosis como el
Programa Nacional, no contemplan un espacio para la actuacion de los taboralorios en general.

Se recomienda modificar la Norma Oficial Mexicana para dar vigencia a la aciuacion de los
laboratorios, asimismo implementar un modelo capaz de sistematizar la evaluacion y el conlrol
extema, ademas de adoptar y adaptar un modelo que sistemalice 1a evaluacién y el control intemo de
las actividades de control de la tuberculosis en ¢l laboratorio.



CAPITULO I



EVALUACION DE LA CALIDAD DE PARTICIPACION DE LOS
LABORATORIOS DE LA  JURISDICCION  SANITARIA
CUAUHTEMOC DE LA SECRETARIA DE SALUD, EN EL
PROGRAMA DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

MODELO.

La pasién desmedida por los problemas del método es un procedimiento que sin
duda enriquece grandemente la sabiduria metodologica. En cambio, no parecc
ser el método més apropiado para conocer lo gue sucede en ¢l mundo exterior a

la metodologia. :
Juan Cueto.
CAPITULO 1.
INTRODUCCION.

La tuberculosis es una enfermedad transmisible causada por algunas especies del
género Mycobacterium, ampliamente diseminada en el mundo y condicionada por el nivel
de vida, respuesta inmunoldgica del huésped, y la existencia y adecuado aprovechamiento
de los recursos de salud { Cano-Pérez G.).

La tuberculosis constituye hasta el momento un problema de salud piblica ain no
resuelto. Pese a las diversas medidas de controi que se han implementado en el orbe, ¢l
numero de viclimas que sigue cobrando la enfermedad es considerable en especial en
aquellos paises en vias de desarrollo, donde tan sélo en 1993 se presentaron el 95% de los
casos y el 98% de los fallecimientos por tuberculosis e,

En ia Repibiica Mexicana, durante 1995 cerca de 40,000 personas desarroliaron
tuberculosis ' . En 1993, el 84% de las muertes por ‘tuberculosis, le correspondio a la
tuberculosis pulmonar % .

El control de la tuberculosis es la estrategia que responde al problema de morbilidad-
mortalidad que deja la enfermedad en todos los paises del mundo, sin embargo no ha sido
lo suficientemente capaz de abatir tos indices de morbilidad-mortalidad por tuberculosis
que se presentan en el planeta, por lo cual el control de 1a tuberculosis se transforma en un
serio problema que requiere replantearse bajo una perspectiva mas amplia, donde
intervengan todos los sectores sociales, v de esta forma llegue a ser lo suficientementc
eficaz.

Las actividades de control de la tuberculosis que se enmarcan en un programa,
requieren de una organizacion que mantenga ciertos requerimientos para funcionar
adecuadamente y asi conseguir sus metas, tales como planificar actividades y objetivos.

Cuando una organizacion presenta una disfuncidn en alguna de sus partes, ya sea por
ausencia o aplicacion inadecuada de actividades o de factores politico-administrativos, ¢l
control de la tuberculosis se limita.

En un Programa de Control de la Tuberculosis, la poblacion objeto son
fundamentalmente los casos baciliferos de tuberculosis pulmonar, pues son ellos la fuente
primordial de contagio que cierra el ciclo de transmisién del bacilo de Koch. En tanto que,



para el laboratorio, 1z poblacién objeto son las muestras de expectoracton de los probables
casos de tuberculosis pulmonar.

La génesis de un caso de tuberculosis pulmonar es compleja, en ella se estructuran e
interactian tanto factores externos al individuo como internos de él, ademas el grado de
virulencia del bacilo de Koch. Si se desconoce este contexto, las actividades del control de
la tuberculosis quedaran limitadas Gnicamente a aquélias que pueda brindar un programa y
ello limitara ef control de la tuberculosis.

En la prestacion del servicio, interactiian los factores del probable caso, los externos
a él , y los de 1a organizacién de los servicios. Las posibles resultantes de esa interaccidén
son : o que el caso probable de tuberculosis pulmenar acepte el servicio y participe en la
recuperacion de su enfermedad, o que no acepte el servicio y por lo tante no participe. De
ser esto ultimo, se presentan dos suertes, que el probable caso acepte las primeras etapas
del servicio pero en algunas de las etapas subsecuentes del servicio ya no participe. La otra
es que e} probable caso rechace el servicio desde ¢l principio, pero finalmente estas iltimas
representan una fuga de probables casos o de casos confirmados para el sistema, y ello
timitara [a actuacion del control de la tuberculosis

El control de la tuberculosis basa su actuacion en un medelo epidemioldgice donde el
laboratorio desempeiia un papel fundamental con el ejercicio de la baciloscopia, la cual se
aplica para diagnosticar ¥ Jocalizar casos baciliferos de tuberculosis pulmonar ; para
monitorear y evaluar el tratamiento, para evaluar el estado y prondstico de ia enfermedad;
y para determinar la situacion epidemioldgica que guarda el enfermo. De acuerdo con esto
anterior, los miembros del equipo de satud deberan solicitar la baciloscopia en su momento
oportuno, atendiendo a la etapa en la que se encuentre el enfermo, ¢ interpretar los
resultados adecuadamente, pues de no hacerlo o carecer de tales conocimientos, se
transformaran en factores que limiten el controt de la tuberculosis.

Por cuanio a la ejecucién de la baciloscopia en un laboratorio, las actividades se
encuentran siempre sujetas a variaciones importantes, mismas que de no identificarse y
establecer actividades de supervision, de evaluacion y de control pertinentes, favorecerin
resultados baciloscopicos falsos que limiten el control de la tuberculosis.

Desde 1a perspectiva administrativa, se corre el riesgo de enjuiciar y establecer que el
problema de control de la wberculosis es solamente de eficacia si se pasara por alio el
contexto historico-politico por el cual ha pasade en México y en el mundo la
administracién del control; contexto que ha determinado tas formas, politicas y fines de la
administracion del controb.

En la Repiblica Mexicana existe una red de laboratorios de la Secretaria de Salud
que practican fa bacteriologia de la tuberculosis desde 1960. Actualmente esa red se
estructura con 529 laboratorios distribuidos en toda la nacion, sin incluirse en esa red 59
taboratorios que se ubican el Distrito Federal (D.F.) y también pertenecen a la Secretaria de
Salud.

Desde la perspectiva epidemiolégica, para modificar la historia natural de fa
enfermedad y con ello disminuir las tasas de morbilidad-mortalidad por tuberculosis, se
ejercen actividades de vacunacion con BCG, de localizacion de casos y de fratamiento.
Estas dos Gltimas actividades son el gje del programa, v aqui la baciloscopia desempefia un
papel preponderante, pues mediante ella se descubriran y con efla se valorara la eficacia del



tratamiento. De esta forma se eliminaré fa fuente mas importante de transmision det bacilo
de Koch ; los casos baciliferos ® %

La participacion del laboratorio en control de la tuberculosis comprende todas
aquellas actividades y responsabilidades del laboratorie que se requieren para conseguir 10s
objetivos del programa, mismas que inician desde instruir al caso probable de tuberculosis
para conseguir de €1, la serie compleia de muestras de expectoracidn (poblacion objeto del
laboratorio) con la calidad adecuada, y terminan con el reporte del resultado. En este
proceso, todas las actividades estdn concatenadas, de tal suerte que el producto de una
actividad serd un resultado que actuard como insumo de otra(s) actividad(es) hasta llegar a
las actividades de localizacion de casos baciliferos, de moniforeo y de evaluacion del
tratamiento, de evaluacion de la gravedad y prondstico de la enfermedad, y de
determinacion de Ia situacién epidemioldgica que guarda et enfermo. Con esta visidn, cada
actividad es parte del control de ia tuberculosis, no es independiente, es un conjunto que
interactia y se inter-relaciona mediante un producto-insumo. De esta forma, tanto el
producto final como los subproductos intermedios que generan las actividades de
laboratorio, constituyen su participacion, y ésta debiera ser confiable y medible para que
fuese util a esa inter-relacién de actividades que s¢ llevan a cabo desde ¢l laboratorio hacia
las actividades en otros servicios dentro del marco del Programa de Control de la
Tuberculosis.

La calidad, es una cualidad producto de una actividad, v como tal debe ser Gtil a gsa
inter-relacion de actividades, y por tanto aceptable mediante un juicio que se base en un
indicador, pues de otra forma se imposibilitara ejercer las actividades de evaluacion, de
control, ¥ de toma de decisiones, ya que no existirdn elementos que las sustenten.

La baciloscopia ha mostrados ser la mejor herramienta técnica para el control de la
tuberculosis en los paises en desarrollo, pero hay que saber aplicarla e interpretarla, en su
momento, ademas de controlar su ejecucion, para asi obtener de ella los mejores beneficios
y brindarfos a la sociedad sin producir dafios. La falta de un modelo que sistematice las
actividades de evaluacién y de control de las baciloscopias que se procesan en los
laboratorios, imposibilita detectar desviaciones fuera de lo comin en el control de la
tuberculosis, desviaciones que pueden conducir a resultados baciloscépicos falsos, y con
ello a consecuencias diversas tanto para los suprasistemas que se retacionen con el control
de la tuberculosis, tales como el legal; el politico; el econémico, como para el mismo
sistema de control de la tuberculosis, tal como deficiencia en las actividades de
localizacion de casos.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las actividades de localizacion de casos y de tratamiento son el eje de un Programa
de Contro! de la Tuberculosis, cuyo objetivo epidemiologico es romper la cadena de
transmision del bacilo de Kech. Por tanto, si el objetivo epidemiolégico se estd
cumpliendo, repercutird en la disminucién de la morbilidad-mortalidad por tuberculosis.

Para cumplir con ese objetivo epidemioldgico, se requiere fijatle objetivos y metas a
cada uno de los servicios base del programa y mantener un ambiente organizacional
(politico, econdémico, técnico, administrativo, normativo, etc.) congruente con los objetivos
que se marcan en el programa.



La actividad de localizacion de casos y de tratamiento de acuerdo a la teoria de
sistemas es sOlo una, y se ejerce segin el servicio. En el laboratorio imicia con la
instruccion del probable caso de tuberculosis sobre la cantidad y calidad de las muestras de
expecloracion que deberd presentar, y termina con Ia emisién del resultado baciloscdpico.

Quizas por lo simple que resulta la ejecucion del examen bacilescdpico se dé por
hecho que basta apegarse a la técnica para obtener un resultado con calidad, y partiendo
que todo laboratorio tiene el nivel de calidad conveniente, las actividades de control de la
tuberculosis se coatindan en otros servicios confiando en la calidad del resultado
baciloscopico. Sin embargo, hasta el momento se desconoce el nivel de calidad con el que
operan los laboratorios de la Secretarfa de Salud en el programa de control de la
tuberculosis, en especial los que se encuentran en la Jurisdiccion Cuauhtémoc.

QOrganismos nacionales como la Secretaria de Salud (S.5.A)) e internacionales como
la Organizacién Mundial de la Salud (O M.S.), hasta ahora sélo han abordado un segmento
de la calidad del sistema de laboratorios: la concordancia en la lectura de frotis inter-
{aboratorios o inter-microscopistas, mediante porcentaje de acuerdos y desacuerdos, sin
especificar cual es el nivel de concordancia aceptable, y tal situacién limita ejercer la
evaluacion dado que no existen limites para decidir por un porcentaje de concordancia
aceptable de uno inaceptable. De esta forma, tampoco se pueden ejercer actividades de
control sobre la tectura de frotis. En México ademas de valorarse la calidad de la lectura de
los frotis mediante porcentajes, el Departamento de Micobacterias de la Secretaria de Salud
valora la calidad del extendido y de [a tincién de frotis, sin embargo, con esia vision
desatiende la evaluacion y el control para ef resto de las actividades de control de la
tuberculosis que se ejercen en el laboratorio, en especiai los de la Jurisdiccion
Cuavhtémoc, actividades relevantes que ningun orgamisimo nacional o internacional ha
contentplado,

De esta forma, se plantearon las siguientes preguntas;

»;Como sopesar la calidad de la participacion de los laboratorios de la Jurisdiceion

Sanitaria Cuauhtémoc, en el control de ta tubercutosis?.

De esta pregunta anterior derivaron las siguientes:

o;En laboratorios de la Jurisdiccién Sanitaria Cuauhtémoc se cumplio con la Norma

Oficial Mexicana respecto a que el pacienle entregue la serie completa de tres

muestras?.

;L2 calidad del extendido y de la tincion de frotis de expectoracion fue adecuada?.

o; Existio asociacion entre la calidad del extendido y la calidad de 1a tincion de frotis?

#D3e ser afirmativa la pregunta anierior joval fue la probabilidad de encontrar frotis

con extendido y tincidn adecuados?.

+;Es adecuado continuar evaluando la concordancia en la lectura de frotis inter-

laboratorios o inter-microscopistas mediante percentaje de acuerdos y desacuerdos?.

«Cuando se emplean las pruebas kappa y kappa pesada para sopesar fa concordancia

en fa lectura de frotis ghay diferencias significativas entre las escalas de lectura

nominal, ordina! y con resultados tinicamente positivos a la baciloscopia?.

+Cuando la concordancia en la lectura nominal de frotis de expectoracion se valora

mediante la prueba kappa ; la concordancia en los laboratorios de la Jurisdiccidn

Cuauhtémoc es semejante a aquéllas de la red de laberatorios de Chile o de a India?



»;La proporcién de baciloscopias para diagnostico positivas, sirven para controfar los
resuitados que emiten los laboratorio?.

»;Qué rendimiento obtuvo la baciloscopia para diagndstico en los laboratorios de la
Jurisdiccion Cuauhtémoc desde 1992 hasta 19957.

«El rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico ;, sirve también para controlar los
resuitados que emiten los laboratorio?.

1.2.1. RAZON DEL ESTUDIO.

El presente trabajo se realizé por las razones siguientes:

oPaises con organizacién de su programa similar al nuestro, han valorado la
concordancia en la lectura de frotis de expectoracion mediante porcentajes de
acuerdos y desacuerdos, como un sindnimo de calidad técnica de 1a baciloscopia.
eHasta ¢l momento no se tienen indicadores para monitorear, evaluar y controlar las
actividades del laboratorio en el Programa de Control de 1a Tuberculosis, ni a mvel
nacional ni a nivel internacional.

#Bajo la teoria de sistemas, ¢l examen baciloscopico se conforma por todas y cada
una de las actividades desde que se recibe al probable caso de tuberculosis hasta la
emision del resultado. Con la forma tradicional de evaluar las actividades del
laboratorio, no se contemplan todas las actividades sustantivas que en €l se gercen y
se limita asi el control y la aplicacién de medidas correctivas.

1 2.2. FINALIDAD DEL ESTUDIO.

Crear un modelo que permita evaluar la participacion del laboratorio en el control de
la tuberculosis, a partir del proceso de ejecucion de la baciloscopia.

Medianie Indicadores sustentar las decisiones que se tomen tanto en ambito
operativo como en el ambito administrativo del programa y fortalecer asi el control de la
tuberculosis.

Aplicar el modelo en una poblacidn de doce laboratorios de Ia Jurisdiccién Sanitaria
Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud en el D.F.

£l impetu de la presente investigacidn evaluativa, descansé en una necesidad de
motivar instancias para que reconozcan los laboratorios que procesan baciloscopias, no
come un servicie aislado, sino como parte integral del control de la tuberculosis. Asimismo
destacar que toda actividad de laboratorio, estd sujeta a variaciones que requieren de
evaluacion y de control. Si alguna actividad carece de calidad, repercutird tanto en la
actividad subsecuente como en el control de la tubercutosis.

1 3. JUSTIFICACION.

Caracteristicamente la evaluacion de las actividades del laboratorio en el control de
Ia tuberculosis se han centrado en la medicidn de porcentajes de acuerdos y desacuerdos en
la lectura de frotis inter-microscopistas o interlaboratorios, de¢ acuerdo a las
recomendaciones de la O.M.S. ® (ver figuras 10, 11 y 12). En México, el Departamento
de Micobacterias ademas evalia la calidad del extendido y de 1a tincidn de los frotis (ver



figuras 13, 14 y 15), y con todo ello se persigue los objetivos siguientes: verificar la
calidad técnica de las baciloscopias y recopilar informacion para evaluar y asesorar las
actividades de la red ®”

Sin menosprecio para el encomiable propdsito que persigue el Departamento de
Micobacterias, st el resultado de una actividad no se compara ¢on el indicader apropiado,
sera imposible evaluar una actividad, y menos lograr un control sobre la misma. De esta
forma, la calidad del resultado de cada actividad, sin su comrespondiente indicador, no
podra verificarse.

Ambos documentos citados (ver figuras 10 a 14) denotan el vacio para acceder a la
supervision, la evaluacion y el control de las actividades de control de la tuberculosis que
se ejercen en el laboratorio. Cuando se carece de control sobre las actividades, el objetivo
del programa suele desviarse. Farga ©2 1o expresa asi: : ..” las serias deficiencias de
localizacién de casos, constituyen una falla importante en [a lucha contra la tuberculosis..”.
Los programas fallan debido a deficiencias al aplicar su intervencion 63 ya porque no se
aphcan las actividades correctamente, o no existen actividades para un proceso en
particular, o las actividades no se especifican, o ¢stas no son lo suficientemente intensas, o
son defectuosas .

La localizacion de casos y el tratamiento conforman la herramienta principal del
programa, y como tai, ia funcion de la baciloscopia es multiple, mediante ella se localizan
casos sospechosos, se evaltia la gravedad de la enfermedad y el pronéstico del paciente, se
establece la situacion epidemiologica del caso, y se monitorea y evalia la eficacia del
tratamiento. Un resultado baciloscopico faiso conlieva a inutilizar la funcién de la
baciloscopia, situacién que repercutira tanto en el paciente como en el control de la
tuberculosis y en los suprasistemas que con éste se relacionen Establecer las condiciones
que garanticen la calidad del resultado baciloscopico, es responsabilidad de fa
organizacion, porque en ella se generan las actividades de control de la tuberculosis

En México se desconoce el nivel de calidad con el cual han operado los laboratorios
de la Secretaria de Salud en el Programa de Control de fa Tuberculosis, en especial los
laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc; el autor del presente trabajo no encontrd
reportes nacionales publicados sobre el tema en la bibliografia consultada. A escala
mundial, las investigaciones sobre el tema son escasas y centradas en la concordancia inter-
microscopistas o interfaboratorios, concordancia que se ha valorado en porcentajes de
acuerdos y desacuerdos, sin especificar el grado de concordancia aceptable. Tal situacion
presenta dos inconvenientes: uno, limita el ejercicio de la evaluacion y del control de
actividades de control de la tuberculosis en el laboratorio, puesto que serd imposible para
cualquier nivel de la organizacion, tomar decisiones sin basarse en la evaluacion, v
asimismo, ia inexistencia de indicadores imposibilitan los ejercicios de evaluacion y de
control. Otro, cuando la concordancia se sopesa mediante porcentajes, s¢ sobrevalora el
acuerdo o el desacuerdo entre inter—microscogsias ya que no se toma en cuenta el azar o8
O%109 e aqui el porqué algunos autores @ ' recomiendan utilizar kappa y kappa
pesada para valorar concordancias.

En e! presente trabajo de investigacion evaluativa, se elaboré un marco tedrico-
conceptual con base en la teoria de sistemas y con €l se trabajé para crear los indicadores
ideales que en su conjunto formaron un modelo con el cual sistematizar {a evaluacion y el
control externos de las actividades del laboratorio en el control de la tuberculosis.



El modelo utifiza datos que comiinmente reporta el laboratorio en el informe mensual
y en la libreta interna correspondiente. Dicho modelo puede ser de utilidad sobretodo
cuando se pretenda evaluar las actividades de control de la tuberculosis desde el exterior al
laboratorio. La aplicacion del modelo permitird sustentar las actividades de evaluacion, de
conlrol y de toma de decisiones. ’

1.4. SUPUESTO.
Se parti6 del supuesto siguiente:

Los laboratorios de la Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud
tienen un medio ambiente organizacional congruente con los objetivos del Programa de
Control de la Tuberculosis, mantienen adecuada estandarizacion de la técnica
baciloscopica; equipo y reactivos suficientes y apropiados; tienen mantenimiento del
equipo eficaz y oportuno; abastecimiento de material v reactivos, expedito, eficaz y
oportuno; personal capacitado en la técnica baciloscopica; tienen un sisterna de
informacién que permite programar, presupuestar, evaluar y controlar las actividades; los
suprasistemas o demds servicios funcionan adecuadamente y de acuerdo con los objetivos
del programa.

1.3, TIPO DE ESTUDIO.

Para alcanzar los objetivos, se aplicd el enfoque de la investigacién evaluativa y de la
teoria de sistemas , con diseiio de caracteristicas retrospectivo, descriptivo y comparativo.

El presenie trabajo es una propuesta metodoldgica para sopesar la calidad de la
participacion de uno o mds laboratorios, a partir de tres momentos de! proceso d analisis:

*Recepeion de muestras (insumo),
¢Aplicacion de la técnica baciloscopica (proceso).
sLectura de frotis y emision del resultado (resultado).

Se aclara que para la construccion de los indicadores y su aplicacion posterior al
procesa de evaluacion, significo realizar descripciones cualitativas y/o cuantitativas de cada
subproceso determinado, para posteriormente comparar los logros del proceso en cuestion,
con la norma y/o indicador que a juicio particular, seria el criterio deseado, todo esto, con
el fin altimo, de pronunciarse por un éxito o un fracaso del proceso bajo estudio



OBJETIVOS
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OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la calidad de la participacion de doce laboratorios de la Jurisdiccién
Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud, en el Programa Nacional de
Prevencion y Control de la Tuberculosis en diversos periodos, mediante la
aplicacién de un modelo de evaluacion y control de la baciloscopia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Determinar el indicador ideal para evaluar el grado de cumplimiento con la
Norma Oficial Mexicana referente a la enirega y recepcion de segundas y terceras
muestras de expectoracion.

VARIABLE : Cumplimiento con la entrega de segundas y terceras muestras.

Denominacion: Calidad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana.

2. Determinar el indicador ideal para evaluar el extendido y la tincién de
frotis de expectoracién.
VARIABLES :- Extendido adecuado o inadecuado.
- Tincién adecuada o inadecuada.
Denominacion: Calidad del extendido y de la tincion de frotis de
expectoracion.

3. Determinar si existe asociacion entre niveles de calidad técnica del
extendido y de la tincién de frotis { adecuado-inadecuado).

VARIABLES : Asociacion: Calidad del extendido vs. calidad de la tincion.

Denominacién : asociacién entre niveles de calidad técnica del extendido y de

la tincién de frotis.

4, Determinar el indicador ideal para evaluar la concordancia en la lectura de
frotis inter-laboratorios o inter-periodos.

VARIABLE : Concordancia en la lectura de frotis de expectoracxén

Denominacién : calidad de la lectura de frotis.

5. Determinar el indicador ideal para evaluar la diferencia en concordancia de
la lectura de frofis inter-periodos o inter-faboratorios.

VARJABLE : Diferencia en concordancia en la lectura de frotis de

expectoracién inter-periodos o inter-laboratorios.

Denominacién : Calidad de Ja lectura nominal de frofis inter-periodos, inter-

laboratorios o inter-resultados.
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6. Determinar el indicador ideal para evaluar }a diferencia en proporciones de
baciloscopias para diagnéstico positivas inter-periodos.

VARIABLE : Diferencia entre proporciones de baciloscopias para diagnéstico

positivas.

Denominacién : Calidad del control de resultados en baciloscopias para

diagnéstico.

7. Determinar el indicador ideal del rendimiento de la baciloscopia para
diagnostico.
VARIABLE: Rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico.

Rendimiento : cantidad de casos nuevos de tuberculosis pulmonar que se
detectaron mediante baciloscopia en un periodo, dividido entre la cantidad
de baciloscopias para diagnéstico que se procesaron durante ese periodo; el
cociente se multiplica por 100.

Denominaci6n : Calidad del rendimiento de la baciloscopia para diagndstico.

8. Aplicar los indicadores a doce laboratorios de la Jurisdiccién Sanitaria
Cuauhtémoc de la Secretarfa de Salud, en diversos periodas.
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CAPITULO 2.

MARCO TEORICO-CONCEPTUAL.

EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS. Base y criterio.

El control de la tuberculosis es la estrategia que responde ante el problema de
morbilidad-mortalidad que deja la tuberculosis en todos los paises de orbe, especialmente
en aquellos paises en vias de desarrollo, donde el problema de la tuberculosis se agudiza
mas que en aquellos paises desarrollados.

Como estrategia, el control de la tuberculosis que se enmarca en los programas de
asistencia, no ha sido lo suficientemente capaz de abatir los fndices de morbitidad-
mortalidad que se presentan en el mundo, por lo cual dicho control de la tuberculosis se
transforma en un problema que requiere replantearse bajo otra perspectiva para llegar a ser
lo suficientemente eficaz,

En el marco de un programa, el control de la tuberculosis es una organizacion, y
como tal requiere de ciertas caracteristicas y actividades para funcionar adecuadamente y
asi alcanzar las metas propuestas. La disfuncion en la organizacion, limitara el control de
ia tuberculosis.

La poblacion objeto de un Programa de Control de fa Tuberculosis, son los casos de
tuberculosis pulmonar, fuente de contagio en la comunidad. La génesis de un caso de
tuberculosis pulmonar es compleja, pues en ella confluyen factores tanto externos al
individuo, como propios del individuo y del bacilo de Koch . Si en dichos factores no
inciden las actividades de control de 1a tuberculosis, se limitard dicho control.

En la prestacion del servicio, inleractian factores del caso probable de tuberculosis
pulmonar, con factores externos a él, de ello resultard que el caso probable contintie 0 no
en el programa y de esta forma se limiten o no las actividades de control.

El control de la tuberculosis se basa en un modelo epidemiolégico donde la
baciloscopia desempefia un papel fundamental para las actividades de diagndstico,
localizacién de casos y tratamiento, razon por la cual, la baciloscopia se debe aplicar en el
momento oportuno e interpretar los resultados adecuadamente o de lo contrario se limitard
el control de la tuberculosis.

Pese que el proceso de ejecucion de la baciloscopia, ef cual inicia desde la recepcidn
de la serie de muestras, se juzgue simple, las actividades para llegar al resultado, se
encuentran sujetas a variaciones gue pueden ser primordiales ya que pueden ocasionar
resultados falsos que limitan el controt de la tuberculosis de no controlarse.

No se puede soslayar el contexto histérico politico por el cual ha pasado el control de
la tuberculosis, pues se caeria en la tentacién de reconocer que el problema del controf es la
eficacia, y no las formas y los fines que ha tomado la administracién de los programas en el
devenir del tiempo, causa primaria de la eficacia.



2.1. EL. CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

La patabra “control” sola, no brinda un significado claro de su quehacer, salvo que se
asocie a un tema en concreto. Para Koontz , ¢l control en la admunistracion, es la
medicidn y correccidn de las actividades de los subordinados, con ¢l fin de asegurar que los
hechos se ajusten a los planes previstos.

Para P van Gigch @ , con 1a éptica de la teorfa de sistemas, el control son actividades
del disefio de sistemas por las cuales se mantiene un sistema dentro de los limites de
equilibrio viable.

En ambas definiciones se distingue al control como un procese que se aplica para
verificar una realizacién prevista; y ello implica fijar metas y ejercer actividades de
supervision, de evaluacion, y si es necesario, de correccion para asegurar que se logre el
objetivo propuesto.

Cuando el control se aplica al 4mbito de un Programa de Control de 1a Tuberculosts,
los objetivos del sistema se centran en dos esferas interrelacionadas : la social y la
epidemioldgica ¥ .

En la dimension social, ¢l objetivo es prevenir muertes no esperadas y aliviar el
sufrimiento innecesario. En la dimension operacional, la finalidad es romper la cadena de
transmision del bacilo de Koch.

En el ambiio social, la tuberculosis conforma un fendmeno muy complejo; su génesis
se vincula tanto a factores ¥ sociales, como econdmicos, culturales, estado de salud del
individuo , y otros mds, que favoreceran o no el deterioro de la respuesta inmune del
individuo (Cano PG. comunicacion personal), y con ello la probabilidad que [a enfermedad
se implante. Entre dichos factores, se le confiere mayer peso al desarrollo econémico y
soctal , porque pnmordialmente son ellos, fos que determinan el estade de salud de una
poblacion V)79

A nivel mundial, factores como el SID.A. @ y el surgimiento de cepas de
Mycobacterium tuberculosis multiresistentes a drogas antifimicas de uso convencional -
P podrian agravar el problema del control de la tuberculosis. En el primer caso, porque el
virus VHI en personas con tuberculosis, acelera el progreso de infeccion a enfermedad por
tuberculosis. En ¢l segundo caso, porque de proliferar ese tipo de cepas, inutilizara la
quimioferapia antituberculosa existente.

En la dimension operacional, el control es un proceso que debe administrarse para asi
modificar la historia natural de la tuberculosis, objetivo de ese subsistema. Para tal efecto,
se utiliza un modelo epidemioldgico donde se aplican actividades de vacunacion, de
localizacién de casos y de iratamiento. Estas actividades comstituyen la herramienta
estratégica "' de todo Programa de Control de la Tuberculosis que se emplee para abatir
los indices de morbilidad-mortalidad que deja 1a tuberculosis, y ante los cuales se enfrenta
todo sistema sanitario asistencial.

Las metas para esta dimensién operacional del control son:

sVacunar al 90% de los recién nacidos y al 100% de los mismos al afio (Cano PG.
comunicacion personal). No es factible vacunar al 100% de los recién nacidos,
porque algunos tendran bajo pese al nacer o por ofras causas.
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eldentificar al 70% de las fuentes de infeccion % . El 30% restante no demanda
servicio por motivos diversos, ya sca porque no se otorga ¢l servicio en forma
completa o por origenes mitiiples (Cano PG. comunicacion personal).

Curar entre 85% y 90% de todos los casos diagnosticados ¥ . Para conseguir esta
meta sera necesario, ademds de otras acciones, reducir un 5% el abandono del caso al
tratamiento (Cano PG. comunicacion personal).

Pese las medidas de control que se han implementado, 1a tuberculosis es hasta el
momento un problema mundial de salud publica que ain no se resuelve. En 1993 existieron
1,900 millones de personas infectadas, 8 millones de casos nuevos, v 3 millones de
faltecimientos por tuberculosis 09 1a distribucion de la morbitidad-mortalidad por esa
enfermedad en el mundo, no fue homogénea, pues el 95% de los casos y el 98% de los
fallecimientos, se presentaron en paises en vias de desarrollo ™,

En la Republica Mexicana, cerca de 40,000 personas desarrollaron tuberculosis en
1995 9D Durante 1993, la tasa de mortalidad por esa enfermedad fue 5.5 por 100 mil
habitantes ' ; ademas la tuberculosis conformé la principal causa de muerte por un agente
infeccioso unico ', y el 84 % de fas muertes, correspondi6 a tuberculosis pulmonar ! |

Se calcula que si un pais en desarrollo, lograse aminorar la tuberculosis en todas sus
formas 5% al afio, la magnitud del problema se reduciria hasta la mitad cada 14 afios ¥,

En un tiempo se pensd que la tuberculosis podria eliminarse definitivamente del
planeta ante el descubrimiento de los antimicrobianos en los 50's., pero la realidad fue otra,
las cifras en el rubro de morhilidad-mortalidad por tuberculosis asi lo han demostrado. Al
respecto Farga U% anota : ...”ningiin pais podra erradicar la tuberculosis mientras el bacilo
de Koch siga hacierdo de las suyas en el resto del mundo subdesarrollado ... “. No obstante,
existe una definicion operacional de erradicacion “® : menos de un caso bacilifero por
millén de habitantes por afio.

El poco efecto de las acciones para controlar la presencia y embate del bacilo de
Koch en e! mundo, obliga a replantear el problema bajo una perspectiva mds amplia, de
forma tal, que se produzca la estrategia mundial de control mds eficaz; bajo una visién que
incluya 1a rama de factores que sustentan y hacen posible que se perpetie la tuberculosis,
puesto que ignorar ese contexto, significara limitar el control a las actividades de un
programa.

Para Ackoff " un problema se puede tratar en cuatro formas:

¢ Por absolucion : ignorarlo.

¢ Por resolucion ; eligiendo cualquier accion satisfactoria.

* Por solucion : seleccionando la mejor accién.

Por disolucién : disslviendo un problema entre las partes implicadas.

Las tres primeras opciones, no abordaran el problema del control de la tuberculosis
en su totalidad, porque la génesis de la enfermedad es multicausal; por tal motivo, dichas
opciones combatirdn efectos no causas.

La cuarta opcidn, significa tratar el problema como un sistema; dentro del contexto
particular donde germine la tuberculosis, asi el control actuaria sobre varios flancos, tarea



que se vinculard con el esfuerzo organizado de todas las esferas sociales. Quizas asi, se
avanzarfa en materia de control de fa tuberculosis.

No obstante la inexistencia de unma definicion del problema de control de la
tuberculosis donde involucre el contexto, la O.M.S. ®" reconoce que un criterio puramente
tecnolégico para el control de la tuberculosis es insuficiente, pues la enfermedad también
engloba dimensiones epidemiologicas, socioldgicas y operacionales.

2.2. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS PARA EL EXITO DE UN
PROGRAMA DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

A mediados de los 50°s. en Alaska, Groenlandia, y posteriormente en Canada, se
aplicaron programas similares de lucha contra la tuberculosis @2 . En esta experiencia, 1os
resultados fueron muy alentadores, pues disminuy6 la mortalidad por tuberculosis més de
100 veces; la tasa de incidencia declind entre 10 y 40 veces; y el riesgo de infeccion
disminuyé 70 veces. Todo elio en un lapso de 10 a 20 afios, e independientemente que se
dieran las condiciones socioecondmicas Optimas.

El secreto del éxito de esos programas, fueron los factores facititadores siguientes

» La tecnologia, que redujo en gran medida el problema del control de la
tuberculosis.

+ Un programa adecuado para localizacion de casos, y su tratamicnto completo,

* | a participacién de la poblacién.

Para los 60°s , la O.M.S. (Organizacién Mundial de la Salud) identificé los factores
que obstaculizan un programa de control de la tuberculosis; del estudio concluyd gue son
fundamentalmente los factores administrativos, mas que los factores técnicos, quienes
determinarén el éxito de un Programa de Control de la Tuberculosis “* .

Farga ¥ refuerza la conclusion anterior, al sefialar que las fallas de un programa de
control de la tuberculosis, se dan por falta de asesoria y de supervision adecuadas en todos
los niveles de la organizacidn, asi como la insuficiente capacidad de gestion del nivel
periférico.

Los criterios que la O.M.S. ®¥ establecio para conducir un Programa de Control de
la Tuberculosis al éxito, son:

¢ Integracién de todos los niveles de servicio : estructural; funcional; de actitud; de

planificacién.

» Libre acceso al servicio de tuberculosis.

* Distribucién de manuales de procedimientos entre el personal.

+ Supervisidn técnica y operacionat.

* Equilibrio entre volimenes de trabajo.

La finalidad primordial, refiere la O.M.S. 9, ser4 la extension de los servicios y la
cobertura total, en una relacion estrecha con la calidad, mediante la capacitacion y la
supervision .

Gitlow ©” sefiala el ambiente mas recomendable para una organizacién: trabajo en
equipo; comunicacién; solucién comin de los problemas; confianza, seguridad en el
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trabajo; orgullo de pertenecer a la organizacion; mejoria continua. Asi, un Programa de
Control de la Tuberculosis deberd @7 :

» Establecer los objetivos de un proceso,

o Estudiar las fuentes de variacién del proceso.

» Establecer las especificaciones del proceso.

« Fomentar ¢l liderazgo.

« Asegurar la salud fisica y emotiva del trabajador.

« Eliminar barreras entre departamentos.

s Establecer normas de acuerdo a la capacidad del proceso.

Fomentar el potencial creativo de los trabajadores.

La falta de seguridad en el trabajo; 1a posibilidad de dafios fisicos; la ignorancia de
las metas; el entrenamiento deficiente; la mala supervisién; la falta de definiciones
operativas; los canales inadecuados o la falta de ellos para transmitir la informacion del
estado del sistema, son errores que conducen a variaciones importantes en los procesos
o acciones, y que se le atribuyen al trabajador, siendo culpable el sistema @n

El eriterio a seguir para los laboratorios @8

» Integracién por niveles de complejidad : nacional; regional; periférico

» Disponibilidad de técnicas que se cjecuten por personal capacitado.

Por supuesto, la organizacién también debe reproducir en los laboratorios todos los
factores facilitadores ya enlistados anteriormente, pues éstos, cumpten con ciertas
funciones dentro del proceso administrativo, y su carencia o disfuncion , limitaran los
objetivos del control de la tubereulosis.

2.3. DIAGRAMAS : DEL PROGRAMA DE CONTROL DE LA
TUBERCULOSIS EN MEXICO Y DE LA GENESIS DE UN CASO DE
TUBERCULOSIS.

En la figura | se muestra el diagrama del Programa de Control de la Tuberculosis y
sus flujos principales:

Cuando en la comunidad se presenta un caso probable de tuberculosis pulmonar, éste
puede no entrar en contacto con el programa. Pero si el caso probable asiste por su
voluntad a 12 unidad de salud, se Je aplicara la Norma Oficial Mexicana, y entrard al
subsistema de atencién médica quien lo referird al subsistema laboratorio; aqui se le
practicaré el examen baciloscopico a la serie de muestras de expectoracion. Quizis el caso
probable decida no presentarse al laboratorio, o bien no entregar la serie completa de
muestras, y estas situaciones representaran una fuga de “casos” para el sistema. Si el caso
probable entrega la serie de muestras, en el laboratorio se aplicara la técnica respectiva a
Jas muestras y s emitirz un resuitado : BAAR positivo 0 BAAR negativo. Si el resultado es
positivo, el caso probable se confirmard y entrara al subsistema de tratamiento. Aqui
también, el caso confirmado por baciloscopia, decidird si entra o no al subsistema de
tratamiento; de no hacerlo, sera ofra fuga del sistema, pero si el caso entra al subsistema de
tratamiento supervisado, en el laboratorio se le practicard a la nueva serie de muestras,
baciloscopias en serie con la finalidad de evaluar el tratamiento. Si el paciente en
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SURA 1. FLUJOS PRINCIPALES DEL PROGRAMA DE CONTROL DE LATUBERCULOSIS
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tratamiento no entrega [a seric de muestras y/o abandona el tratamiento, esto sumard otra
fuga mds para el sistema.
) Como se observa en a figura 1, en el sistema se identifican varias fugas de los casos
probables y/o casos en tratamiento, mismas que castigardn el control de la tuberculosis.

La figura 2, muestra cuando un individuo se convierte en caso de tuberculosis
pulmonar. Se presentan solo algunos sistemas y factores @ que determinaran esa
conversion:

oEl sistema social, donde el individuo esta dotado con una resistencia inmunolégica a

la tuberculosis, pero se enfrenta a situaciones de estrés y /o enfermedades que

debilitan y condicionan tuberculosis pulmonar. La edad; el sexo; los habitos y las
creencias; el nivel de escolaridad y otros, son factores que se asocian con
tuberculosis.

#El sistema politico, que formula Ia politica y normas de prevencion y control de la

tuberculosis, asigna recursos y establece prioridades. Este sistema desempefia un

papel que indirectamente repercute en la evolucion de normas y valores en materia de
tuberculosis.

#El sistema econdmico, que influye en el individuo: ingreso monetario, empleo,

recreacion, hacinamiento y otros, fos cuzles determinarén su estado de salud fisica,

social y mentai

oEl sistema educativo, que moldea las actitudes y creencias hacia la tuberculosis.

#E] sistema tecnolégico, que afecta y moldea las expectativas y la cultura, tanto del

individuo como de fos integrantes del Programa de Control de Ia Tuberculosis.

sLos factores socioculturaies incluyen la tecnologia y los valores. La tecnologia

disminuye el problema de la tuberculosis, y limita o incrementa la necesidad de

atencion. Los valores, las normas y las creencias sobre tuberculosis, afectaran el
ingreso de los casos al sistema de control.

eLos factores de la organizacién del programa de control, como son la disponibilidad

de recursos, la accesibilidad al servicio, la accesibilidad social { que incluye factores

psicolégicos, sociales y culturales), las caracteristicas de la estructura y del proceso
de atencion, son factores que limitaran o facilitaran el ingreso de los casos al sistema
de control.

sLos factores del caso usuario, tales como sintomas percibidos y necesidad de

atencion.

sLos factores sociodemograficos como la edad, el sexo, la raza, el estado civil, la

ocupacion.

eLos factores sociopsicologicos, como es el tener una percepcion diferente de la

enfermedad.

#Los factores del personal de salud, tales como econdmicos, de demanda derivada; de

fa atencion y de las caracteristicas de cada individuo ; todo se afecta por las normas

y/o reglamentos, por el equipe que se utiliza, y ¢llo determinard el rechazo o la

aceptacion del paciente tuberculoso.



FIGURA 2. GENESIS DE UN CASQ DE TUBERCULOSIS
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2.4. MODELO EPIDEMIOLOGICO DE LA TUBERCULOSIS Y EL
LABORATORIO.

Como se expresd, el control de la tuberculosis ¢s un proceso que tiene como
proposito fundamental, modificar la historia natural de la tuberculosis mediante la
interrupcion de la cadena de transmision def bacilo de Koch , y para ello se aplican
actividades de vacunacion, de localizacién de casos y de tratamiento.

Un proceso ®?, se entiende como la combinacion de varios métodos, procedimientos
y operaciones que se llevan a cabo en un laboratorio, y que se requieren para cumplir con
los objetivos del programa,

No obstante que el Iaboratorio como género, participa en las tres actividades; para la
primera actividad, vacunacién, se requiere de laboraforios altamente especializados que
produzcan la vacuna BCG y demas antigenos derivados del bacilo de Koch. Este tipo de
laboratorios no fueron razén del presente estudio.

En las unidades del primer nivel de atencion, los Iaboratorios motivo de este estudio,
participan con actividades de deteccion de casos y de tratamiento, y son parte del equipo de
salud.

Cuando el equipo de salud se enfrenta ante el problema de la tuberculosis, necesita
conocer el paradigma epidemiologico del control; las herramientas técnicas que se
encuentran a su disposicion , y el momento en que debera aplicarlas para obtener el
mejor provecho, Asimismo, el equipo de salud en el area de la administracion del
programa, debera identificar las fuentes de variacion de todas y cada una las actividades
que $¢ enMAarcan en un proceso concreto;establecer los indicadores pertinentes; supervisar ,
evaluar y controlar el proceso.

2.4.1. BASE EPIDEMIOLOGICA DEL CONTROL.

Las actividades de control se ajustan a un modelo epidemiolégico © ¢V | el cual se
adapto en la figura 3 | y aqui se describe brevemente:

* Existe una poblacion de no infectados, y esto se afirma para los recién nacidos,
quienes se van integrando a la poblacion general, e inician contacto con el bacilo de
Koch en el hogar, con los padres y/o familiares fuberculosos.

MEDIDA A TOMAR: el curso de no infectado a infectado, se interfiere con la
aplicacién de BCG, que cambia la infeccion natural, por [z artificial.

¢ Una proporcion de la poblacion de no infectados, se infectard, y de ésta, cierta
proporcién enfermara.

MEDIDA A TOMAR: el proceso de infectado a enfermo, se obstruye con
quimioprofilaxis.

* De la poblacion de enfermos, una proporcion morird, en tanto gue otra, mantendra
una tuberculosis inactiva, pero con riesgo de enfermar nuevamente,

MEDIDA A TOMAR: la trayecioria de enfermo a otra condicion, se obstaculiza con
actividades de deteccién de casos baciliferos y su tratamiento inmediato.



FIGURA 3. DINAMICA EPIDEMIOLOGICA DE LA TUBERCULOSIS Y MEDIDAS DE CONTROL
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De las tres actividades, son las de deteccion de casos y tratamiento quienes tmpactan
mas al control de la tuberculosis ®? , porque van dirigidas a interrumpir la transmision del
bacilo de Koch; en tanto {as actividades preventivas (vacunacion con BCG y
quimioprofilaxis) solo reducen el riesgo de desarrollar tuberculosis en un futuro 24 pero no
interrumpen su transmision, objetivo del control.

2.4.2. BACILOSCOPIA. CRITERIOS PARA SU SELECCION E
INTERPRETACION.

Desde !a perspectiva de la teoria de sistemas, el resultado de una acfividad o proceso,
es insumo para realizar y/o continuar otra (s) actividad o proceso {s) subsecuente. Asi, se
establece una inter-relacion de actividades que se vinculan mediante un resultado-insumo,
el cual st es erréneo o inadecuado, afectard a las subsecuentes actividades y resultados
correspondientes.

La actividad de diagnostico y localizacitn de casos continia en el laboratorio cuando
se examina la serie de muestras de expectoracidn del probable caso o del caso en
tratamiento.

Se debe aclarar que no obsiante las actividades de deteccidn de casos baciliferos
presentan ciertas diferencias con respecto a las actividades de diagndstico, puesto que las
primeras se dirigen a la comunidad, en tanto que las segundas se dirigen al individuo, en
los programas de control de la tuberculosis, se emplea el término * deteccion de casos”
para relevar al término diagnostico ©%).

Para la Norma Oficial Mexicana ©®® un caso de tuberculosis es el paciente en quien
se establece el diagndstico de la enfermedad clinicamente, y se clasifica en confirmado o
no confirmado por bacteriologia o histopatologia; y un caso confirmado, es el enfermo
cuyo diagnostico de fuberculosis ha sido comprobado por baciloscopia, cultivo o
histopatologia.

Puesto que el control de la tuberculosis busca prevenir la transmision del bacilo de
Kach, un caso en funcion pragmatica, serd fodo individuo que disemine bacilos de Koch 69
POT S expectoracion.

Las actividades de diagndstico, localizacién de casos y tratamiento, conforman la
herramienta eje y talon de Aquiles del control de la tuberculosis, y en la red de
{aboratorios de Ia Republica Mexicana se aplican procedimientos directos yfo indirectos
para llevar a cabo tales actividades. Los procedimientos suclen ser los siguientes.

DIRECTOS, para aislar e identificar el agente causal mediante técnicas
bacterioldgicas de dos tipos:
sDIAGNOSTICAS.
» El examen directo o baciloscopia { BAAR).
= El cultivo.

+COMPLEMENTARIAS O AUXILIARES, como su nombre lo indica, solo
complementan el diagndstico que se establecid, y se dividen en dos:

* Pruebas de sensibilidad.

Técnicas de identificacion de micobacterias
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2. INDIRECTOS, detectan la presencia del germen a través de técnicas histologicas
y/o tnmunoldgicas.

Ante un caso probable, la presencia de bacilos 4cido-alcohol resistentes en el frotis de
expectoracion, es suficiente para establecer el diagnéstico de tubercutosis @ . En este
aspecto, la baciloscopia es muy espectfica, porque identifica los pacientes que mads
interesan: los contagiantes ®® _ A partir del caso indice o caso pista, el subsistema
epidemiologia se abocara a la tarea de localizar mds casos entre los contactos. De esta
forma, ia baciloscopia serd sinénimo de focalizacion de casos,

El diagrama de flujo para localizar casos en el Programa Nacional de Control de la
Tuberculosis, se muestra en la figura 4.

Entre algunos médicos, existe la tendencia a utilizar radiografia para confirmar casos
sospechosos de tuberculosis pulmonar, pero tal criterio no es del todo adecuado, pues se ha
demestrado que la interpretacion de imdgenes radiologicas, depende en buena medida del
observador, y cuando se inicia tratamiento con base en hallazgos radioldgicos, se trata
innecesariamente a una proporcién considerable de falsos pacientes tuberculosos ©7 .

Burante el tratamiento del caso, en el laboratorio se monitorea la eficacia del
tratamiento mediante un examen baciloscopico mensual de las muestras de expectoracion,
Al terminar el tratamiento, nuevamente se requerird de la baciloscopia para cormoborar el
éxito del tratamiento.

Desde esa perspectiva, la baciloscopia “descubrird” |y la eficacia del tratamiento
constatada por bacitoscopia “ eliminard” a las fuentes mas importantes de transmisién del
bacilo de Koch . los casos bacitiferos ““™, porque ellos cierran el ciclo de transmision det
bacilo de Koch, y con ello posibilitan al bacilo perpetuarse en el mundo.

Asi, la baciloscopia desempefiara dos funciones primordiales en las actividades de
control , como .

oPrueba diagndstica, porque se aplica para detectar y confirmar casos.

Prueba pronostica, porque se aplica para monitorear y evaluar la eficacia del
tratamiento.

El valor de la baciloscopia radica en los siguientes criterios:
e Simplicidad : facil de realizar, y por ello se utiliza como examen sistematico,

» Aceptabilidad : no implica problemas al paciente la recoleccion de su muestra de
expectoracion.

Costo : es inferior al cultivo.

Rendimiento : desde 4 hasta 5 lecturas de frotis, por técnico, por hora.

Cobertura : amplia, por lo cual se puede aplicar a grupos de personas numerosos.
Presteza - brevedad para informar el resultado.

Especificidad : presenta mayor especificidad diagnostica que la radiografia
Equivalencia : dos muestras seriadas de expectoracion, equivalen un cultivo

7
(39

* & * o 2

Realmente la bondad de la baciloscopia es basta cuando un pais carece de recursos
suficientes para implementar cultivos sisteméticos, que requieren de personal calificado; de
equipo y de reactivos de costo elevado; ademas la técnica es compleja v los resultados
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FIGURA 4. DIAGRAMA DE FLUJO DE LOCALIZACION DE CASOS.
PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION Y CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

EXTRAMUROS

Personal de la comunidad:
auxihares de salud; promofores

voluntarios, ele.

INTRAMUROS

Consulta externa; mddulos de

consulta; médulo de
recepcion.
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de personas con los y expectoracién, con
edad de 15 afios 6 mas.
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[NEGATN0<
|

SERIE

i
TRATAMIENTO NO
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POR 15DIAS

Y
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TRATAMIENTO
» ASINTOMATICO SUPERVISADO

POSITIVO

POSITIVO A

ESTUDIOS

4

NEGATWO A
TUBERCULGSIS

REFERENCIA
AL Zo NIVEL
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El diagrama se adapto de acuardo con el diagrama 1que presenta el Manual de Procedimientos del
Programa Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis 1996.
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mediatos, Estas y otras causas, limitan el uso del cultive para situaciones especiales
€OMo Son

sAquellos sujetos con sospecha de padecer tuberculosis pulmonar, con resuitados de

tres baciloscopias negativas.

Generalmente se observan baciloscopias negativas en nifios tuberculosos y personas

que padecen S.LD.A y tuberculosis. La negatividad de la baciloscopia probablemente

se debe a que esos grupos desarroflan tuberculosis de tipo miliar, donde la poblacion

bacilar es muy baja, y no se detecta mediante baciloscopia, ain cuando la radiografia

se presente anormal.

*Sujetos sospechosos de tuberculosis extraputmonar con seis baciloscopias negativas.

En tuberculosis extrapulmonares, generalmente la poblacion bacilar se encuentra

disminuida, razdn por la cual no se detecta por baciloscopia.

ePara tipificar micobacterias. Cuando se sospecha que el agente causal es una

micobacteria atipica.

ePara conocer la drogosensibilidad del bacilo. Cuando fracasa el tratamiento

estandarizado.

sPara investigacion epidemiologica.

0y

Como se aprecia, una restriccién de Ia baciloscopia es su sensibilidad, cuyo
concepto es el siguiente : la deteccion minima de bacilos acido-alcohol resistentes por
mibilitro de muestra. La baciloscopia serd positiva cuando una muestra de expectoracién
contenga 100,000 6 més bacilos 4cido-alcohol resistentes por mililitro “” | Al cultivo le
basta 10 6 mas bacilos acido-alcohol resistentes por mililitto de muestra digerida y
concentrada, para ser positivo 2 .

Si una caverna de 2 cm’ contiene aproximadamente 100 millones de bacilos, y un
nédulo no cavitario, entre 100 y 1000 bacilos “? . Para el primer caso, se espera un
resultado positivo a la baciloscopia; para el segundo caso, un resultado negativo a la
baciloscopia.

La cuantia de la poblacién bacilar en un frotis, también se relaciona con la gravedad
de la enfermedad y con el grado de contagiosidad del caso “? | por tanto, otra funcién de
la baciloscopia: evalia el estado y pronostico de la enfermedad, y determina la situacion
epidemiologica que guarda un paciente tuberculoso.

La cuantia de la poblacidn bacilar dcido-alcohol resistente que se encuentre en un
frotis, se reporta en cruces, de acuerdo con la figura 5 “3) ¢ey

Figura 5. Criterio para el reporte de un resullado bacilosco

»
'.n\ ’J\

ERESUENADO REFORTE] RITER i b
NEGATIVA NEGATI'VA No se encuentran bacilos aCIdo-alcohol resls(entes en 100 campos .
. observados.
POSITIVA +) Menos de un bacilo por campo en promedio, en 100 campos
. observados .
POSITIVA . (+4) De 1 a 10 bacilos por campo en promedio, en 50 campos
observados
POSITIVA (+++) Mas de 10 bacilos acido-alcohol resistentes por campo, en 20

campos observados.
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Fuentes:QPS/OMS. Tuberculosis,bacteriologia de la tuberculosis.op.cit.pag. 84. Secretarta
de  salud.Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en tuberculosis. op.cit.

pag. 14.

En la etapa de tratamiento del caso de tuberculosis, la cantidad de bacilos 4cido-
alcohol resistentes que se encuentre en el frotis, dependeré del periodo de tiempo en que el
caso ha estado bajo tratamiento. A medida que el periodo de tiempo bajo tratamiento sc
incrementa, la poblacién de bacilos 4cido-alcohol resistentes va disminuyendo hasta
tornarse negativa la baciloscopia.

Al terminar el tratamicento, se tomard como €xito del tratamiento cuando la nueva
serie de muestras de expectoracion, resulte negativa a la baciloscopia.

En la figura 6, se muestran diferentes patrones de comportamiento de resultados
baciloscépicos durante el tratamiento de un caso y la interpretacién correspondiente.

La segunda columna representa una evolucién normal de la baciloscopia, la cual se
vuelve negativa generalmente al cuarto mes de tratamiento. La fercera columna interpreta
los resultados de la baciloscopia ante una resistencia primaria; y la cuarta columna, los
resultados de la baciloscopia en una resistencia secundaria “n

Resistencia primaria 7, es la que presentan los bacilos del enfermo que jamds
recibid quimioterapia_antituberculosa, y que fuc contagiado por otro que presentaba
resistencia adquirida “"* .

La resistencia adquirida o secundaria, es aquélia que presentan los bacilos del
enfermo que se infecté con bacilos sensibles, pero posteriormente, debido a la seleccién de
g};:tantes que por lo general es por una quimioterapia inadecuada, se tornaron resistentes

En aspectos de resistencia, Farga “® recomienda que es preferible hablar de
resistencia inicial y no de resistencia primaria o secundaria, ya que existen enfermos que o
no recuerdan, o niegan haber recibido quimioterapia con anterioridad.

Las columnas tres y cuatro (figura 6) , representan un fracase al fratamiento,
término que se debe aplicarse con cautela, pues un caso en tratamiento a los cuatro meses
puede seguir con resultados positivos a la baciloscopia, pese a tener una evolucion
favorable, pero esto debido a que 1a negativizacion de su baciloscopia es mis lenta que la
mayoria de otros casos, que desde el tercero o cuarto mes, ya mantienen resultados
negativos a la baciloscopia

La mayoria de las baciloscopias de los casos bajo tratamiento, sigue presentdndose
positiva en el segundo o tercer mes, porque expectoran bacilos muertos, y por elio seria
ocioso que durante ese perfodo, se solicitara cultivo ante la sospecha errénea de un fracaso
al tratamiento.
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Figura 6. Interpretacion de resultados baciloscopicos durante el tratamiento “7 .

MES DE EVOLUCION | RESISTENCI | RESISTENCIA.
TRATAMIENTO NORMAL A SECUNDARIA
PRIMARIA
le -+ ++ i+
20 + +H+ ++
3o + ++ .
40 - + -
50 - ++ +
60 - ++ ++

Fuente: se tomo de Magafia MF.op.cit. pag. 29.

2.5. FUENTES DE VARIACION DE LA BACILOSCOPIA EN UN
LABORATORIO.

Toda actividad se encuentra sujeta a vanaciones que pueden afectar el resultado-
insumo de las demds actividades subsecuentes.

La baciloscopia, pese que se estima es simple, para realizarla se aplica una seric de
actividades que requieren controlarse o de lo contrario se correra el riesgo de obtener un
resultade falso que repercutira tanto en los eslabones subsecuentes del sistema, como en los
suprasistemas que se relacionen con dicho sistema. Por tanto, las actividades necesitan de
mecanismos que la conduzcan a propalar resuitados fiables.

Los mecanismos administrativos que conducen hacia un resultado adecuado, son la
supervision; la evaluacién y el control de cada una de las actividades. El paso preliminar
serd identificar las fuentes de variacién que pudieran afectar el resultado de una actividad:
medir la variacién que se presenta, y determinar si tal variacion es normal o anormal, de
acuerdo con los limites que se fijen.

Las variaciones son de dos tipos ®” : una, la variacién comin, inherente 2 toda
actividad; es la variacién normal que se presenta al gjecutar una actividad; otra es la
variacion especial 0 anormal, causada por fallas en el ejercicio de una actividad, o por
factores exfernos que influyen en una actividad Ante una variacion especial, siempre se
debe investigar Ia causa.

La variacion comin se diferencia de la variacidn especial mediante métodos
estadisticos. Con la finalidad de dar mayor claridad a los conceptos, se brinda un ejemplo :
El empleado X, diariamente Hega a {a oficina entre 8:00 y 8:30 hs., por lo cual la variable
“tiempo de entrada” se identifica con una variacion normal que oscila entre unrango de 8 a
8.30 hs. Pero, si duranfe tres semanas ese empleado llegase entre 10:00 y 12:00 hs, la
variable “tiempo de entrada®™ reporiard una variacion especial o anormal que requerira
investigarse.

El gjercicio tanto de fas actividades previas a la gjecucién de la baciloscopia, como
las que corresponden al proceso de ejecucion y las posteriores, conforma la participacion
del laboratorio en el control de la tuberculosis.

En el trayecto de la baciloscopia por el laboratorio, ella tropieza con fuentes de
variacidn que pueden modificar su resuttado. ¥l trayecto se dividié en tres momentos
insumo, proceso y resultado; y para cada momento del procesamiento de la muestras de
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expectoracion, se identificaron lo que a juicio particutar, son las principales fuentes de
variacidn.

2.5.1. INSUMO.

Comprende las actividades previas a la ejecucion de la baciloscopia. El insumo
objeto del laboratorio, son las muestras de expectoracién,que requieren tener ciertas
caracteristicas o condiciones antes de someterlas al ejercicio baciloscopico.

La serie de muestras de expectoracion, conforman la poblacién objeto del
taboratorio. L.a poblacién objeto se relaciona con la calidad de a muestra, ef nimero de
muestras, y las condiciones en que se almacenara la muestra.

El proceso inicia cuando el probable caso ¢ pacienfe en tratamiento, recibe
instrucciones del personal de laboratorio respecto al tipo y nidmero de muesiras de
expectoracion que debera entregar. Del resultado de esta relacidon paciente-personal de
laberatorio, dependerd la calidad de la muesira y el grado de cumplimento con la serie
completa de muestras. Pudiera ser que el paciente no comprendio la instruccién y entregue
una muestra con calidad inaceptable, o no cumpla con el niimero de muestras que se
requieren, o que ya no regrese al laboratorie por causas diversas.

2E 1T LAL/0AD DE L4 MUESTHA.

La calidad aceptable en una muestra de expectoracidn, sera la primera condicion para
recibirla. tna muestra de calidad inaceptable es toda aquélla que no provenga de la
expectoracion. La saliva es un prototipo de muestra con caitdad inaceptable.

Farga “* al respecto expresa...es usual que se informen baciloscopias negativas en
tuberculosis incluso cavitarias, que estin eliminando millones de bacilos por la
expectoracion...porque se obiuvo una mala muestra..”

Una muestra con calidad adecuada, se logra en gran parte, con un subsistema
apropiado de informacion al paciente. En la mayoria de los laboratorios, la secretaria estd a
cargo de! subsisiema de informacion al paciente, y quizds no tenga el suficiente
conocimiento técnico para lograr del paciente una muestra de calidad aceptable. Por tanto,
estos servidores representaran la primera fuente de variacion de la baciloscopia,

-

2572 SERIE DE MUESTRAS DE FEXPECTORITION.

La segunda instruccion al paciente, trata sobre el alimero de muestras en serie que
deberd presentar al laboratorio. De acuerdo a la Nomma Oficial Mexicana GY la serie
consta de 3 a 6 muestras de expectoracion. La figura 7, contiene los lineamientos que dicta
la Norma Oficial Mexicana para cada tipo de consultante.
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Figura 7. Tipo de consultante y nimero de muestras en serie de acuerdo a 1a Norma
Oficial Mexicana @9

TIPO DE CONSULTANTE ' BAAR EN SERIE .
Con tos y expectoracion, o contacto de 15 6 3 MUESTRAS SUCESIVAS,

mas afios de edad.

Sospechoso clinica y/o radiolégica, sin 3 A 6 MUESTRAS SUCESIVAS,
importar la edad. )

Control de tratamiento antituberculoso. i MUESTRA MENSUAL Y 2

SUCESIVAS AL FINAL DEL
TRATAMIENTO.
Paciente dado de aita que regrese con tos 3 MUESTRAS SUCESIVAS,
productiva.
El cuadro se adapto de acuerdo a los lineamientos que marca la Norma Oficial Mexicana al
respecto.

El examen sucesivo de muestras de expectoracion, se justifica por razones de indole
bacterioldgico y epidemioldgico.
Desde el punto de vista bacteriologico : i
oUna muestra no es suficiente para el diagnéstico y localizacion de casos. Farga oh
reporta que con dos muestras se llega a diagnosticar mas del 70% de casos
bacitiferos. Toman ©” reficre que dos muestras diagnostican entre 85% y 90% de los
casos baciliferos. En México se reporta que una muestra dlagnostlca el 85% de los
casos baciliferos, dos muestras el 95% y tres muestras el 100% 6B
sExisten personas con tuberculosis pulmonar que no elimman bacilos por su
expectoracion todos los dias, son los baciliferos irregulares 6 Toman “”, en una
poblacion de pacientes que presentaron baciloscopia negativa y cultivo positivo,
encontré que por una muestra de cada tres, se arrojan bacilos de Koch.

Desde la  perspectiva epidemioldpica, los baciliferos revisten una importancia
especial por las razones siguientes:

«En la Republica Mexicana durante 1994, de todas las formas de tubcrcu1031s 82%

correspondié a la pulmonar, misma que en 1993 cobrd 84% en fallecimientos ©

sLas personas baciliferas son la principal fuente de contagio ©2 C9©7)

»E| riesgo de morir, en personas de cualquier edad y con baciloscopia positiva, es de

50% ; y en personas con mas de 60 afios de edad, el riesgo de muerte es de 60% a

80% “® . Mis del 90% de persomas con baciloscopia positiva, presentan

sinfomatologia caracteristica ©©” |

*En personas que arrojan poca cantidad de bacilos por su expectoracién, con

baciloscopia negativa y cuitivo positivo a_M. wberculosis, su indice de mortalidad es

1/3 del indice que tienen las personas con baciloscopia positiva .

sLas personas con baciloscopia positiva, infectan entre 5 y 10 contactos por afio

©3 En tanto que las personas solo ?OSIIIV&S por cultivo, infectan 10 veces menos que

aquéllas con baciloscopia positiva ¢

©h
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#El riesgo de evolucionar desde infectado hasta enfermo, cuando no se suministra ¢l
{ratamiento, es 10% ©n

#La cuantia de la poblacion bacilar en un frotis, es signo prondstico de supervivencia
63

Por tanto, cumplir con la serie de muestras de expectoracion, es un aspecto relevante
dei control de la tuberculosis que atin no se contempla en la O.M.S8. ni en el Programa de
Control de la Tuberculosis en México para las actividades de supervision, de evaluacién y
de control.

2877 ALMALENAIE DE L4 MUESTRE

El bacilo de Koch es sensible a la luz solar, razoén por la cual una muestra de
expectorasion, se debe mantener fuera del alcance de esa huz

En la muestra de expectoracién, también influyen factores como temperatura y
tiempo que transcuire desde que se recibe hasta que se procesa ia muestra.

Las variables temperatura y tiempo propician la multiplicacion de gérmenes que la
muestra contiene de origen, y que actuardn sobre las proteinas del bacilo de Koch y to
desnaturatizaran " . Por tanto, una medida para controlar esas variables, serd refrigerar la
muestra.

Tocante a este punto, Farga ®” refiere: ..”Una buena muestra bien conservada,
aunque sea a temperatura ambiente, puede procesarse mas de una semana después de
obtenida...”. No obstante, en ¢l Manual de Téenicas ¥ Procedimientos de Laboratorio en
Tuberculosis ®” se recomienda procesar la muestra de inmediato, 0 en su defecto
refrigerarla por no mas de siete dias.

Asimismo ofros sistemas estdn en funcién de la variable tiempo en el que se
procesard la muestra, ya que si dicho tiempo se prolonga, se retardara el resultado, y eflo
retrasara otros subsisternas, como el de localizacion de casos y tratamiento; se prelongard
ta cita del paciente; y 1a informacion sobre el probable caso no serd oportuna.

2.5.2. PROCESQO.

Después que la muestra se recibi6, se inicia su procesamiento, el cual requiere de
insumos tales como reactivos y colorantes; portaobjetos; instalaciones y equipo; y del

personal.
El grupo de actividades que conforman el proceso, incluye desde la seleccidén de
particulas 0tiles de la muestra, hasta la lectura del frotis.

2E2 T SELECLION DE PARTICLLAS UTHES

Antes de efectuar el extendido, se deben seleccionar sélo las particulas dtiles que se
encuentren en la muestra, y luego efectuar el extendido.

Las particulas (tiles se componen de materia purulenta y/o densa, la cual contiene
mayor cantidad de bacilos de Koch, de ahi su nombre.
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Cuando itnicamente se seleccionan particulas ttiles, se incrementa la probabilidad de
encontrar bacilos acido-alcohol resistentes en el frotis. Sj la seleccién fue adecuada, en el
frotis se observaran elementos celulares de origen bronquial, como son leucecitos, células
ciliadas, y otros.

De poco servird a las actividades posteriores, haber tenido [a serie completa de
muestras con calidad adecuada; y comrectamente almacenadas, si no se seleccionaron
particulas utites.

2822 FLECOION DEL PORTAOB/ETTS.

Después de haber seleccionado las particulas atiles, se elige ¢l portaobjetos sobre el
cual se realizard ¢l extendido. El portacbjetos debe estar completamente limpio y sin
rasguiios, porque de lo contrario, si tuviera alguna materia que fije colorantes y/o el
portaobjetos presente rasguiios, al efectuar la lectura del frotis, se puede confundir la
materia o el rasgufio colorcados en rojo, con un bacilo acido-alcohol resistente ® y ello
propiciar# resultados falsos.

28523 EXTENDIOO

Seleccionados las particulas utiles y el portaobjetos, se procede a cfectuar el
extendido.

El extendido tiene ciertos requerimientos, debe ser homogéneo; no muy grueso
porque impedira €] paso de luz que proviene del foco; tampoco muy deigado porque se
reducira la cantidad de muestra a examinar, y ello disminuye la probabilidad de encontrar
bacilos dcido-alcohol resistentes. Las particulas dtiles se extenderan hasta % del largo del
portaobjetos.

28524 TINCION DEL FROTIS

El paso siguicnte es tefiit el extendido con los colorantes apropiados y de acuerdo a fa
técnica que se dicta en el manual.

La tincion requiere atender detalles como evitar un sobrecalentamiento del frotis,
porque se reblandecen lipidos componentes de las micobacterias, y esto ocasionara que los
bacilos pierdan su resistencia at alcohol dcido, y con ello, que se emitan resultados falsos
negativos.

La calidad del extendido y de la fineidn en un frotis, se valora con base en ciertas
caracteristicas, tales como pgrosor y homogeneidad del extendido; presencia de elementos
celulares, homogeneidad en su tincidn y caracteristicas de contraste. Como instrumento de
medicion se utiliza la vista y experiencia en la lectura de frotis; por lo mismo la medida es
cualitativa y subjetiva.
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2528 FEACTIVOS ¥ COLORANTES.

En la tincién del frotis, se aplica la técnica de Ziehl-Neelsen. Se utilizan dos
colorantes y un reactivo decolorante: fucsina fenicada; azul de metileno y alcohol-dcido
como decolorante.

La preparacion de los reactivos se debe apegar a las instrucciones que se plasmarn en
¢l manual, pues de otra forma cambiarian las proporciones y por ende las cualidades del
reactivo. Un alcohol -acido preparado incorrectamente, inhabilitard su funcion: decolorar el
frotis, y con ello cualquier bacteria se observari tefiida de rojo porque no se decolord, y se
confundira con los verdaderos bacilos 4cido-alcohol resistentes, y motivard un error falso
positivo. Si la fucsina fenicada no se filtra cada semana, precipitara cuando se aplique al
frotis, dificultandose con elio la lectura de ese frotis.

Si un frotis se tifio adecuadamente, los bacilos 4cido-alcohol resistentes que pudiesen
estar presentes, se observaran de color rojo sobre un fondo azul.

SH2E FRUIPO £ INSTALALIONES.

Microscopio; mechero; olla express; o autoclave, deben funcionar adecuadamente.
Esto, depende en parte del funcionamiento correcto de las instalaciones eléctrica,
hidraulica de gas y otras. Mantener las condiciones 6ptimas de funcionamiento implica
tener un sistema de mantenimiento preventivo y correctivo, ademas de la actitud del
personal para con el equipo e instalaciones. De nada servird el haber ejecutado la técnica
baciloscépica correctamente si el microscopio adolece de fallas dpticas o mecanicas que
impediran al microscopista realizar una lectura del frotis. O bien, si el microscopista no
limpia del lente objetivo del microscopio el aceite de inmersién antes de leer un nuevo
frolis; pues si ese aceite llevase bacilos acido-alcohol resistentes, se sembrardn en otro
frotis cuando éste se Heve al miceoscopio, v asi se producirdn lecturas falsas positivas €7

2527 LECTURA DEL FROTIS.

Para esta etapa, ya se han ido sumando todas las fuentes de variacion, producto de
actividades anteriores

La lectura del frotis, como actividad requiere también de un procedimiento que se
debera aplicar con todo rigor para incrementar la probabilidad de encontrar bacilos 4cido-
alcohol resistentes.

Si la lectura de un frotis se efectiia sin orden y/o no se cumple con [a lectura del
nimero de campos Utiles necesarios % | ylo la iluminacidn no es adecuada, o el
microscopio tiene fallas, etc., se corre el riesgo de producir resultados falsos.

La probabilidad de encontrar un solo bacilo en el frotis de una muestra que conticne
1000 bacilos acido-alcohol resisientes/ ml. 6 menos, se aproxima a 0% siempre y cuando
el microscopista lea 100 6 mas campos Gtiles )

Si una muestra contiene entre 5,000 y 10,000 bacilos dcido-alcohol resistentes / ml.,
la probabilidad de observar en el frotis | 6 2 bacilos 4cido-alcohol resistentes es 50%
cuando se lean 300 ¢ mas campos Otiles )

Cabe resaltar que solamente se cuentan los campos itiles (ver particuias utiles, punto
D). Si no se encuentran bacifos Acido-alcohol resistentes o se encuentran menos de un
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bacilo acido-alcohol resistente en promedio por campo, se efectuara la lectura en otros 100
campos Gtiles. $i se encuentra en un frotis, entre 1 y 4 bacilos dcido-alcohol resistentes en
100 campos dtiles, la lectura s¢ ampliara a 200 campos itiles 7 .

Asi, un microscopista se convierte en otra fuente méis de variacion cuando no cumple
con el procedimiento de lectura de frotis, ya sea por actitud, impedimentos fisicos o
psicologicos, o por desconocimiento de la técnica, o por influencia del ambiente

organizacional.

2.5.3. RESULTADO.

Después que se efectud la lectura del frotis, se emite el resultado, insumo para las

subsecuentes actividades o inactividad de conirol de 1a tuberculosis

Las causas mis frecuentes de resultados

falsos se presentan en las figuras 8 y 9 7V

Figura 8. Algunas causas de resultados falsos positivos en una baciloscopia.

RESULTADOS FALSQOS POSITIVOS

MEDIDAS

Presencia de particulas 4cido-alcohol resistentes:
de alimento; colorantes precipitados; otros
microcrganismos tales como Noecardia y ofros;
fibras de polen; rasguiios en ¢l portacbjetos;
contaminacién por transferencia de bacilos de
uno a olra frotis.

El paciente deberd limpiarse los dientes y
enjuagarse la boca antes de la toma de su
muecstra; fltrar los colorantes cada semana;
atilizar solo envases limpios para [a muestra, no
tocar un frotis con la punia del gotero del aceite
de inmersién.

Fuente: se adaptd de acuerdo a Toman K.op.cit. pag. 9-13.

Figura 9. Algunas causas de resultados falsos negativos, y otras causas de resultados

falsos.

RESULTADOS FALSOS NEGATIVOS

OTRAS CAUSAS DE RESULTADOS
FALSOS.

Deficiencia en la preparacién del frotis; en Ja
tincidn del frotis; en la fectura del frotis; en ia
toma de la muestra; en la conservacidn de la
muestra; en la conservacién del frofis; en la
seleccidn de particulas itiles; en el extendido y/o
tincion del frotis; en !a decoloracion del frotis.

Errores administrativos como son: identificar a la
muestra con otro nombre, registrar informes
falsos; influencia del ambiente organizacional.

Fuentes: Toman K. Op.cit. pag. 9-13. Gitlow HS. Op.cit. pag. 21-45.
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2.6. ASPECTOS HISTORICO ADMINISTRATIVOS DEL PROGRAMA DE
CONTROL DE LA TUBERCULOSIS EN MEXICO Y EN EL MUNDO.

Bajo ta perspectiva de la administracion, un Programa de Control de ta Tuberculosis
se podria sustentar como problema de eficacia, sin embargo, con esta vision se desatenderia
el contexto historico-politico por el que ha pasado la administracién en los programas de
control y que ha determinado la direccién, los fines y las formas de la administracidn en las
actividades de control.

Las estrategias formalmente organizadas que se han aplicado en México y en el
mundo parz luchar contra la tuberculosis, han ido cambiando con el tiempo, en funcion del
paradigma mundial que se ha tenido sobre la historia natural de la tuberculosis y de los
recursos técnicos de la época @ .

En la Republica Mexicana, se identifican dos etapas, parteaguas de cambio del

paradigma;
De 1891 2 1930

1891, el Dr. Eduardo Liceaga establece un servicio de observacion ¢ identificacion de
casos de tuberculos:s en €l Hospital de Maternidad e Infancia. Para 1905 se reproduce el
servicio en ¢} Hospital General.

De 1918 a 1933, se fundan nuevos dispensarios con brigadas de enfermeras
visitadoras, éstas atienden enfermos y realizan los estudios socioeconémicos.

De 1930 a 1964,

En 1930, el Dr. Manuel Gea Gonzilez, presenta un proyecto con estrategias ya
definidas al entonces Departamento de Salubridad Publica, lTas relevantes son: estudio
sociceconomico del paciente tuberculoso; diagndstico clinico, radiologico y de laboratorto;
proteccién socioecondmica; educacién para la salud; saneamiento de 1a vivienda y
vacunacién con BCG.

Hasta 1960, el tratamiento fundamentalmente es quirmirgico. En 1961, la Campafia
Nacional Contra la Tuberculosis, publica el primer manual de procedimientos para
controlar 1a enfermedad.

En tanto, a nivel mundial, la lucha en contra de la tuberculosis nace cuando el Dr.
Roberto Koch, identifica y aisla al agente causal de la tuberculosos en 1882, Ante tal
descubrimiento Koch declara..” en el futuro no sera dificil decidir qué es tuberculosis y que
no.la decisién seri establecida, no por la tipica estructura del fubéreulo, ni por su
avascularidad, ni por la presencia de células gigantes, sino por la demostracién del bacilo
tuberculoso..sea por tincién o por cultivo..™ “_ En ésta declaracion, Koch ya sefialaba el
criterio para tocalizar los casos baciliferos, y el papel que desempefiaria el laboratorio en
las actividades de diagnéstico y localizacién de casos.

Koch representa la piedra angular del control de la tuberculosis, lo manifiesta con la
expresién siguiente:..”hay que trafar de terminar con todas las fuentes de las cuales
proviene la infeccidn..seguramente la principal es la expectoracion de los tisicos...7" «.
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Hasta los 40’s., las medidas de control aiin no se organizan tofalmente, se aplica la
vacuna BCG, se localizan los casos por fotofluorografia @ y el tratamiento es ante todo
quiritrgico @ . Con esas estrategias, rara vez curan los enfermos; los patdlogos sostienen
que la tuberculosis no se cura @ .

Durante el periodo 1948-1952, se descubren los antimicrobianos, y con ellos se
piensa erradicar la tuberculosis “” . Pero, si bien es cierto que los antimicrobianos salvan
vidas, también van dejando secuelas de resistencia bacteriana, y se incrementan con ello,
los enfermos cronicos, contagiantes y resistentes a la quimioterapia de la época, la cual
consta de un solo medicamento. Esa monoterapia va propiciando ia seleccién de cepas
resistentes, mismas que conforman un nuevo problema para el control de la tuberculosis.

En 1956, Crofton demuestra que los casos de tuberculosis pueden curar con
tratamiento asociado, porque de esta forma, se elimina la probabilidad que se scleccionen
cepas resistentes 77 .

Asi, se adopta como estrategia el tratamienio asociado, pero pese a ésto, la curacién
del paciente no €5 completa. Estudios posteriores revelaron que los pacientes toman los
medicamentos asociados solo por corio tiempo, er lo cual se reorganizan las estrategias :
tratamiento asociado; prolongado y supervisado 7

Ya en los 60’s., se incorpora un nuevo paradigma al control de la tuberculosis, “la
deteccion de casos™ , y es en este momento que Koch se hace escuchar.



CAPITULO 3
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CAPITULQ 3,
DISENO METODOLOGICO.

3.1. TIPO DE ESTUDIO.

La primera parte del estudio consistié en elaborar indicadores, ¥ con ellos construir
el modelo para evaluar ia calidad de la participacion de los laboratorios.

En la segunda parte, cuando el modelo se aplicé a la poblacion objeto, el estudio
tuvo caracteristicas de transversal; retrospectivo, en una parte comparativo, €n otra
descriplivo, o con ambas caracteristicas.

La construccién de los indicadores y su empleo en la evaluacion de 1a calidad de la
participacion de los laboratorios, significo realizar descripciones cualitativas ylo
cuantitativas de cada subproceso, y posteriormente comparar los logros del proceso en
cuestion, con la norma y/o indicador que a juicio particular, seria €l criterio deseado, todo
ello, con ¢l fin Gltimo de pronunciarse por un éxito o un fracaso del proceso bajo estudio.

3.2.HIPOTESIS.

FASE DE INSUMO.

L.LEn 1995, se espera que la tasa de cumplimiento con primeras muestras de
expectoracion (TC1) es igual a la tasa de cumplimiento con segundas muestras de
expectoracion (TC2): TC1=TC2.

2.En 1995, se espera que la fasa de cumplimiento con primeras muestras de
expectoracion (TC1) es igual a la tasa de cumplimiento con terceras muestras de de
expectoracion (TC3): TC1=TC3.

3.En 1995 se espera que la tasa de incumplimiento con segundas muesiras (TI2) sea
0.0%,

4.En 1995 se espera que 1a fasa de incumplimiento con terceras muestras (Ti2) sea
0.0%.

Donde :

*TC1= (cantidad de primeras muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de las mismas primeras muestras de expectoracion para diagnéstico ) X 100.
TCl=100%

oTC2= (cantidad de segundas muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de primeras muestras de expectoracion para diagnoéstico ) X 100.

*TC3= (cantidad de terceras muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de primeras muestras de expectoracion para diagnéstico ) X 100.

»TI2= 100 - TC2

*TI3= 100 - TC3
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FASE DE PROCESO.

5.Para 1994 se espera que la calidad del extendido de 47 frotis evaluados por el
Departamento de Micobacterias, provenientes de 6 laboratorios de la Jurisdiccidn
Cuauhtémoc, sea adecuado en el 100% de los frotis: EA=100% .

EA= extendido adecuado.

6.Para 1994 se espera que la calidad de la tincion de 47 fotis evaluados por el
Departamento de Micobacterias, provenientes de 6 laboratorios de fa Jurisdiccidn
Cuauhtémoc, sea adecuado en el 100% de los frotis: TA=100 % .

7.Para 1994 se espera que los 47 frotis evaluados por el Departamento de
Micobacterias, provenientes de 6 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc, sean
100% adecuados en su extendido y en su tincién: EANTA=100% .

8 Para 1995 se espera que fa calidad del extendido de 254 frotis evaluados por el
Departamento de Micobacterias, provenientes de 12 laboratorios de la Jurisdiccion
Cuauvhtémoc, sea adecuado en el 100% de los frotis: EA=100% .

EA= extendido adecuado.

9.Para 1995 se espera que la calidad de la tincion de 254 frotis evaluados por el
Departamento de Micobacterias, provenientes de 12 laboratorios de ta Jurisdiccion
Cuauhtémoc, sea adecuado en el 100% de los frotis; TA=100 % .

10.Para 1995 se espera que los 254 frotis evaluados por el Departamento de
Micobacterias, provenientes de 12 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc, sean
100% adecuados en su extendido y en su tincion: EANTA=100%

11.En 1994, ta calidad del extendido no estd relacionada con el resultado de la
calidad de la tincion, en 47 frotis de expectoracion,

12.En 1995, la calidad del extendido no estd relacionada con el resultado de ia
calidad de la tincion, en 254 frotis de expecteracion.

» Pruebas estadisticas para las hiptesis 11y 12:

~*, con un nivel de significancia o= 0.1

-Coeficiente 1, con un nivel de significancia > 0.4 .
-Coeficiente “Q” de Yule con un nivel de significancia> 0.6 .
-Prueba “t” para kappa, con un nivel de significancia o = 0.1

13.En 1994, se espera que la concordancia en la lectura ordinal (frotis con resultados
negativos, positivos una cruz y positivos dos cruces) de 47 frotis de expectoracion,
entre 6 laboratorios de la Jurisdiccion Cuaubtémoc vs. Departamento de
Micobacteris, obtenga un valor de kappa pesada igual o mayor a 0.6 (concordancia
substancial o casi perfecta).
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14.En 1994, se espera que la concordancia en la lectura nominal (frotis con
resultados negativos, y positivos) de 47 frotis de expectoracion, entre 6 laboratorios
de la Junsdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacteris, obtenga un valor
de kappa pesada igual 6 mayor a 0.6 (concordancia substancial o casi perfecta).

15.En 1994, s¢ espera que la concordancia en la lectura nominal (frotis con
resultados negativos, y positivos) de 47 frotis de expectoracion, entre 6 laboratorios
de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacteris, no sea por azar
(hipdtesis alternativa). -

* Prucba estadistica:

- 1" para kappa.

-Nievel de significancia o= 0.1

-Grados de libertad = 46

16.En 1994, se espera que la concordancia en la lectura de 7 frotis con resultados
positivos a la baciloscopia {positivos una. cruz y positivos dos cruces) en 6
laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Pepartamento de Micobacteris,
obtenga un valor de kappa pesada igual o mayor a 0.6 (concordancia substancial o
casi perfecta).

17.En 1995, se espera que la concordancia en la lectura ordinal (frotis con resultados
negativos, posilivos una cruz, positivos dos cruces y positivos fres cruces) de 304
frotis de cxpectoracion, entre 12 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs.
Departamento de Micebacteris, obtenga un valor de kappa pesada igual o mayor a 0.6
{concordancia substancial o casi perfecta).

18.En 1995, se espera que la concordancia en la lectura nommal (frotis con
resultados negativos, y positivos) de 304 frotis de expectoraciéon, entre 12
taboratories de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacteris,
obtenga un valor de kappa pesada igual o mayor a 0.6 {concordancia substancial o
casi perfecia).

19.En 1995, se espera que la concordancia en la lectura nominal (frotis con
resultados negatives, y positivos) de 304 frotis de expectoracion, entre 12
laboratorios de la Jurisdiccién Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacteris, no sea
por azar (hipotesis alternativa).

¢ Prueba estadistica:

- “t” para kappa.

-Nievel de significancia oo = 0.1

-Grados de libertad = 46

20.En 1995, se espera que [a concordancia en ia lectura de 34 frotis con resultados
positivos a la baciloscopia (positivos una cruz, positivos dos cruces y positivos tres
cruces) en 12 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento de
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Micobacteris, obtenga un valor de kappa pesada igual o mayor a 0.6 (concordancia
substancial o casi perfecta).

21.Se espera que la concordancia en la lectura nominal de frotis de expectoracion,
estimada mediante kappa, no sea significativamente diferente entre los periodos 1994
y 1995.

¢ Prugba estadistica:

- “t* de student para diferencias de kappa.

-Nievel de significancia o = 0.1

-Grados de libertad = 349

22.Se espera que después de sumar los 47 frotis de 1994 con los 304 frotis de 1995, y
obtener 351 frotis para el pericdo 1994-95, el valor de kappa para concordancia en
lectura nominal, sea mayor o igual a 0.6 (concordancia substancial o casi perfecta).

23.Se espera que después de estimar la concordancia en lecturas nominales de frotis,
para el perido 1994-95 (laboratorios de {a Jurisdiceion Cuauhtémoc vs. Departamento
de Micobacterias) y para la red de laboratorios de Chile (5,811 frotis) mediante
kappa, la concordancia de los laboratorios mexicanos no sea significativamente
diferente a la concordancia de la red de laboratorios de Chile:

kappa México = kappa Chile

¢ Prueba estadistica:

- “t” de student para diferencias de kappa.
-Nievel de significancia = 0.1

-Grados de libertad = 6,160

24.8e espera que después de estimar la concordancia en lecturas nominales de frotis,
para el perido 1994-95 (laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc vs. Departamento
de Micobacteriag) y para 8 laboratorios de la India (8 laboratorios de centros de salud
frente al cultivo) mediante kappa, la concordancia de los laboratorios mexicanos sea
significativamente diferente a la concordancia de los 8 laboratorios de la India
(hipotesis alternativa):

kappa México # kappa India

» Prueba estadistica:

- “t” de student para diferencias de kappa
-Nievel de significancia oo = 0.1

-Grados de libertad = 2,030

25. Se espera que después de estimar la concordancia en lecturas nominales de frotis,
para el perido 1994-95 (laboratorios de la Jurisdiccién Cuauhitémoc vs. Departamento
de Micobacterias) y para 9 laboratorios de la [ndia (8 laboratorios de centros de salud
vs. laboratorio de consulia) mediante kappa, la concordancia de los laboratorios
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mexicanos no sea significativamente diferente a la concordancia de los 9 laboratorios
de la India: kappa Mézxico = kappa India.

« Prueba estadistica;

- “1” de student para diferencias de kappa.

-Nievet de significancia o= 0.1

-Grados de libertad = 1,802

FASE DE RESULTADQ.

26.Se espera que al compartar las proporciones de baciltoscopias para diagndstico
positivas de cada uno de los periodos 1992, 1993, 1994 y 1995; no existan diferencia

significativas; respectivamente: py = p;= p;== P4

* Prucba estadistica:
- “Z” para diferencias de proporciones.
-Nievel de significanciaa=0.1

27.Se espera que el rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico en cada uno de
los periodos 1992, 1993, 1994 y 1995 se encuentre en el rango de 2.07% a 3.17 % .

El concepto operacional de rendimiento: cantidad de casos nuevos de tuberculosis
pulmonar que se detectaron mediante baciloscopia dividido entre la cantidad total de
baciloscopias para diagnostico, en un periodo, el cociente se multiplica por 100.

3.2.1. VARIABLE Y DENOMINACION DE ACUERDO CON EL OBIETIVO.

Para el objetivo nimero 1:
VARIABLE : Cumplimiento con la entrega de segundas y terceras muestras.
Denominacion: Calidad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana.

Para el objetivo niimero 2:
VARIABLES :- Extendido adecuado o inadecuado.
- Tincién adecuada o inadecuada.
Denominacién: Calidad del extendido y de la tincidn de frotis de

expectoracion.

Para el objetivo niimero 3:
VARIABLES : Asociacion: calidad del extendido vs. calidad de la tinciém.,
Denominacién : asociacion entre niveles de calidad técnica del extendido y de

la tincién de frotis,

Para el objetivo niimero 4:
VARIABLE : Concordancia en la lectura de frotis de expectoracion.
Denominacion : calidad de la lectura de frotis.
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Para el objetivo niimero 5:
VARIABLE : Diferencia en concordancia en la lectura de frotis de

expectoracion inter-periodos o inter-laboratorios.
Denominacién : Calidad de la lectura nominal de frotis inter-perfodos, inter-
laboratorios o inter-resultados.

Para el objetivo nimero 6:

VARIABLE : Diferencia entre proporciones de baciloscopias para diagnéstico
positivas.

Denominacién : Calidad del control de resultados en baciloscopias para
diagnéstico.

Para el objetive nimero 7:
VARIABLE: Rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico.

Rendimiento : cantidad de casos nuevos de tuberculosis pulmonar que se
detectaron mediante baciloscopia en un periodo, dividido entre la cantidad
de baciloscopias para diagnéstico que se procesaron durante ese periodo; el
cociente se multiplica por 100.

Denominacién : Calidad del rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico.

VARIABLES DEL INSUMO -
e Calidad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana cn 1995.

VARIABLES DEL PROCESO :

+Calidad del extendido y tincion de frotis en el periodo 1994-1995.

«Calidad de la lectura nominal de frotis inter-laboratorios : laboratorios de la
Jurisdiccién Cuauhtémoc (supervisados) vs. Departamento de Micobacterias
{(supervisor}, en el pericdo 1994-1995.

«Calidad de la lectura ordinal de frotis inter-laboratorios : laboratorios de la
Jurisdiccién Cuauhtémoc (supervisados) vs. Departamento de Micobacterias
(supervisor} , en el periodo 1994-1995.

«Calidad de la lectura de frotis con resultados inicamente positivos inter-
laboratorios : laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc (supervisados) vs.
Departamento de Micobacterias (supervisor) , en el periodo 1994-1995.
«Calidad de la lectura nominal de frofis inter-periodos 1994-1995.

+Calidad de la lectura nominal de frotis en el periodo 1994-95.

«Calidad de la lectura nominal de frotis frente a la red de laboratorios de
Chile.

«Calidad de Ia lectura nominal de frotis frente a laboratorios de centros de
salud vs. cultivo, Indja.

«Calidad de la lectura nominal de frotis frente al laboratorio de consulta vs.
laboratorios centros de salud , India.
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VARIABLES DEL RESULTADO:
*Calidad del Control de resultados en baciloscopias para diagnoéstico durante

el perfodo 1992-1995.
+Calidad del rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico durante el
periodo 1992-1995.

VARIABLE DE PARTICIPACION DEL LABORATORIO.
»Variables de insumo + Variables del proceso + variables de resultado.

3.3. MARCO DE REFERENCIA.

3.3.1. Antecedentes de participacion de los laboratorios de la Secretaria
de Salud, en el control de 1a tuberculosis.

La participacion de los laboratorios va paralela con el paradigma mundial de control
que predomina en los 60°s.

En 1960, la entonces Secretaria de Salubridad y Asistencia, incorpora la baciloscopia
sistemdtica en los laboratorios de algunas éreas geograficas del pais La baciloscopia
sustituiria a la roentgenfotografia, que se utilizaba para detectar los casos de tuberculosis
pulmonar.

En ese mismo afio, la Secretaria de Salubridad y Asistencia, funda el Laboratorio
Central de Tuberculosis, hoy Departamento de Micobacterias del Instituto Nacional de
Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos (LN.D.R.E.), y capacita al personal de aquella
incipiente red de laboratorios 7 .

Durante el perfodo 1971-1973, la red de laboratorios se extiende hacia nuevas areas
geograficas, pero excluye los laboratorios del Distrito Federal (D.F.) porque éstos tienen
recursos suficientes, y rendimiento en baciloscopias muy bajo, y se niegan a procesar
muestras. Asi, en el D.F. los laboratorios se concretan a recolectar muestras de
expectoracion, en tanto, e! Laboratorio Central de Tuberculosis se encarga de recoger esas
muestras, procesarlas, y regresarle al laboratorio el resultado respectivo.

Parsa los 80’s., ef Laboratorio Central de Tuberculosis ya no procesd las muestras que
se recolectaban en los laboratorios del D.F., razén por la cual éstos ultimos, se ven
obligados a procesar muestras. Actualmente en todos los laboratorios del D.F. se ejecuta ia
baciloscopia. '

3.3.2. ESTRUCTURA ACTUAL DE LA RED DE LABORATORIOS EN LA
REPUBLICA MEXICANA.

La red de laboratorios de ia Secretaria de Salud en la Republica Mexicana, se
compone de 529 laboratorios (fuente: organigrama del Departamento e Micobacterias),
pero en ese nimero no incluye los 59 laboratorios que se ubican en D.F. y que también
pertenecen a la Secretaria de Salud.
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La organizacion de la red de laboratorios, es piramidal y acorde con las
recomendaciones de fa O.M.S. @ | Se estructura en cuatro niveles de complejidad de
acuerdo con la técnica bacteriologica que se practique ®) | De este modo, se tienen los
siguicntes niveles ;

sNivel central, lo representa el Departamento de Micobacterias del IND.RE.
sNivel regional, compuesto por 7 laboratorios.

eNivel intermedio, con 30 laboratorios.

sNivel local, que se integra con 491 laboratorios en la Republica Mexicana.

Entre las principales funciones del nivel central ®” se encuentran: apoyar técnica y
administrativamente a los niveles inferiores, ello incluye la elaboracion de normas técnicas;
coordinacién de la red; supervisién y evaluacion; dictar recomendaciones; apoyar unidades
sin aboratorio; asesorar, investigacion; participar como centro de referencia para América
Latina con apoyo de la O.P.S. (Organizacion Panamericana de la Salud), y formacion del
personal

Para el D.F, existen 59 laboratorios que se distribuyen en las 16 jurisdicciones
sanilarias, y mantiencn una organizacién de tipo administrativo, no técnico. En cada
jurisdiccion, una coordinacién de laboratorios informal, ésto porque dentro del
organigrama oficial no existe la coordinacién de laboratorios. De esta forma, los
laboratorios solamente se agrupan de acuerdo con la jurisdiccion en la cual se encuentren
adscritos.

3.3.3. BOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS.

El Control de la tuberculosis se basa en el Programa Nacional de Prevencién y
Contral de 1a Tuberculosis y en fa Norma Oficial Mexicana para la Prevencion y Control de
la Tuberculosis, en la Atencion primaria a la salud (ver anexos). No obstante que en ambos
documentos se marcan las actividades para el control de 1a tuberculosis, ninguno menciona
al laboratorio.

Se tiene también un Manual de Técnicas y Procedimientos de Laboratorio en
Tubercutosis que edita la Secretaria de Salud, en el cual se especifica la téenica a seguir
para el procesamiento de la baciloscopia; los procedimientos técnicos y las conductas de
supervision.

En forma paralela existe a nivel internacional el manual que edita la O.M.S. llamado
Control de la Tuberculosis: Manual sobre Métodos y Procedimientos para los Programas
Integrados, que funge como linea guia.

De acuerdo al Manual sobre métodos y procedimientos para los programas
integrados que edita la O.M.S. ®? | el sistema de verificacion de frotis que ese organismo
propone, lleva la finatidad de conservar la calidad de la microscopia del esputo ®” . Para
¢l efecto, se utilizan los formatos que se presentan en las figuras 10, 11y 12.



\

44

@3)

Figura 10. Formulario del sistema de verificacién de frotis
Sistema de verificacion de frotis, formulario A.

Centro de envio.... ... Cenfro de verificacion..

No. de referencia
del frotis R Resultado del examen por........cveriiienceciiincns i coviieens
del esputo Microscopista Verificador Observador

Fecha en que s¢

Fecha. . ...oooceeiiiiniiee oo recibieron Ios frotis........ccoee e ceecevnvvrne. No. recibido ..o
Numero de frotis enviados........ Fecha de envio de los resultados...............cccovis coecvvveiien,
| 237717 U |51 41 - T PP

Figura 11. Formulario del sistema de verificacion de frotis ® .

Sistema de verificacion de frotis, formulario B.

Avea det PTOZIAMA. oo ceanenenns MBS e e Afio ... ...
Emores encontrados

Lecturas .I-_,ccnuas
Nombre del ... Frotis recibidos.... ... Frotis verificados... excesivas  deficientes Obser-
Centro Total Pos. MNeg. Total Pos. Neg. (%) (%) vaciones
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Figura 12. Formulario de supervision @3

Formulario de supervision para las instituciones periféricas de salud equipadas con
microscopios, tales como los centros primarios de salud.

1. Aspectos Generales
Nombre del CEntro.......ooovvveeieeeeceeee e e
Fecha de fa ltima visita,_............cocvevieeeanne Fecha de la visita actual...........ccoovvreeeeecnen

Acciones correctivas durante la éltima visita Aspectos para observacion actual

2. Observaciones actuales
a. Scleccion para examen del esputo (examinar el registro diario de pacientes externos)
Pacientes externos nuevos en total (mes precedente). ..o..ooooorveecineceveccninins
Numero elegible para seleccion :
Niumero a los que se solicité examen de esputo:
Comentarios:

b. Microscopia del esputo

Observar-recoleccion del esputo. SINO
-frotis del esputo: SI/NO
-coloracion del frotis: SYNO
-microscopia del frofis. SI'NG
-eliminacién del esputo: SI/NO

Examen del libro de registro de microscopias: SI/NO
Comentarios:

¢. Retencion de casos

¢ Iniciaron tratamiento tos casos diagnosticados el (iitimo mes?
Del total de tarjetas de tratamiento, ;, qué proporcion tiene regisirada la obtencién ordinaria de

farmacos el altimo mes ?
De las tarjetas irregulares, ;, qué proporcion tiene anotadas acciones de abandono 7

Observe: ; motiva el médico a los pacientes de tuberculosis ? SI/NO

;, motiva el trabajador de salud a los pacientes de tuberculosis ? SINO
Examine 10 tarjetas de tratamiento; ;, es correcto el régimen prescrito ? SI'NO
Comentarios.

d. Aspectos administrativos {examine las reservas de farmacos, coloraciones, tarjotas,
recipientes para esputo y laminillas)

¢, Hay cantidad suficiente de abastecimiento ? SI'NO
¢ Tienen vencida la fecha algunos farmacos 7 SI/NO
¢ Se han solicitado mas materiales ? SIYNO
¢ Se envid el informe de trabajo mensual ? SI/NO

Si se envid , 4 se hizo a tiempo ? SI/NO
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3. Aspeclos operativos.
En comparacion con las anotaciones bajo ¢l punto 1, sefiafe su opinion:
- ; Hay mejoria ? Si sucede asi ¢ en qué grado ?
- ¢ No hay mejoria ?
Sefiale si ha hablado usted de las observaciones actuales y de las conclusiones operativas:

- ¢, con el médico ? SUNO
- ¢, con el wrabajador de salud relative ? SINO
¢ Qué acciones correctivas se aplicaron ?
1.
2.
3.
4. Seguirniento

Aspectos de 1os que debe hablarse con el supervisor general en el nivel superior :

Aspectos que deben observar durante la segunda visita de supervision .

De acuerdo al Manual de Técnicas y Procedimientos de Laboratono en
Tuberculosis ®? de la Secretaria de Salud, los objetivos de la supervision son dos ®

e Verificar 1a calidad técnica de las baciloscopias.
#Recopilar informacion para evaluar y asesorar las actividades de la red.

Para tal cometido, se emplean los formatos que se presentan en las figuras 13, 14y
15.



Figura 13. Formato para la supervision de baciloscopias positivas

(83)

[ MANUAL DE TECNICAS DE LABORATORIO DE TUBERCULOSIS |
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Anverso
“RELECTURA DE BACILOSCOPIAS”
Entidad Federativa:.........coccoconevcnnenne Periodo de supervision...........c.ccorvceeenmeeccrincncinns
LabOratorior oo cteeececraecceees cvesiasriinrees cerees
Relecturas positivas
Nom, | Nim
Progre- | de Nombre del Extendido Tincion Resultado
sivo Lab. enfermo
Adecua- | Inade- | Adecua- | Inade- Diagnostico Controf
do cuade  |da cuada
P | N P | N
Figura 14. Formato para la supervisién de baciloscopias negativas .
! INSTITUTO NACIONAL DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS |
Reverso
Relecturas Negativas
Nim Nom
Progre- | de Nombee def Extendido Tincién Resultado
sivo Lab enfermo
Adecua- | Inade- | Adecua- | Inade- Diagndstico Control
do cuado | da cuada
P | N P [ N

Nombre y firma del supervisor

Fecha
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Figura 15. Formato para evaluar la lectura de frotis ©” .

[ INSTITUTO NACIONAL DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS |

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
SUPERVISION DE LABORATORIO DE BACILOSCOPIAS

Entidad Federativa: ..o Periodo de supervision: ...
Laboratorio; ....oocoes oeveecrerct v e

Evaluacion del frotis.

CONCORDANCIA
De diagnéstico % De control %
Revisados: s e e eee teeee
Extendido:adecuad ... e e
o

Tincidn: adecuada ... e e e e

Evaluacion de la lectura.
Positivos releidos et eenns rerae eeeeeeeeaeeeenenenea
Negativos releidos ... wiare ereeeeseenen e en e
Total de baciloscopias en el periodo de supervision
Dias habiles en el periodo de supervision:

Promedio diario de baciloscopias:
El Quimico o Técnico requiere adiestramiento:

Observaciones sobre el equipo y material de laboratorio: .............cc....... rere eareee e baranes

Responsable del taboratorio Supervisor

3.4. CONSTRUCCION DE LOS INDICADORES PARA EVALUAR LA
CALIDAD DE LA PARTICIPACION DE LOS LABORATORIOS EN EL
CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

Los indicadores y/o las normas, sustentaron los criterios de calidad que se
seleccionaron para una actividad o subproceso. El proceso baciloscopico se dividio en tres
momentos: insumo; proceso y resubtado.
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El modelo se aplico en una poblacion de doce laboratorios de la Jurisdiccion
Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud en el D.F. a partir de los datos colectados
durante el periodo 1994-95.

3.4.1. INSUMO.

24 7.7 CALIDAD DEL CUMPLIMIENTO LON L4 NORMA OFICIAL MESIEANA,

Las fugas de probables casos de tuberculosis del sistema ( ver figura I), se ubican en
diversos tramos; es un factor que limita al control de Ia tuberculosis.

Cuando al caso probable se le envia al laboratorio, queda representado por su serie de
muestras completa, que consta de tres muestras que conformaran la poblacién objeto del
laboratorio, y de no vigilar que se cumpla con la Norma Oficial Mexicana, redundard en un
minimo la participacién def laboratorio.

Para cuantificar la calidad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana, se
empleé parte del método de la cohorte reconstituida @ |y se partio de los siguientes
SuUpuestos:

sNinguna baciloscopia para diagndstico se salta en namero, 1a muestra, 2a muestra, y
3a muestra, no es vilido que si una muestra es la primera, se le adscriba como
fercera

eToda muestra para diagndstico que ingresa por primera vez, s¢ le adscribe como
primera.

+La serie consta de tres muestras y no se interrumpe.

oEl nimero de muestras primeras, es el mismo para muestras segundas y para
muestras terceras.

La calidad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana, se definié
operativamente de la manera siguiente:
oTC1 =TC2 =TC3

Donde :

+TCl= (cantidad de primeras muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de las mismas primeras muestras de expectoracién para diagnéstico ) X 100.

»TCi= 100%

#TC2= (cantidad de segundas muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de primeras rnuesiras de expectoracion para diagnéstico ) X 100.

#TC3= (cantidad de terceras muestras de expectoracion para diagndstico / cantidad
de primeras muestras de expectoracion para diagnéstico ) X 100.

«T12=100 - TC2

«T[3=100 - TC3

Claves:
#TC1 = Tasa de cumplimiento con primeras muestras.
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¢TC2 = Tasa de cumplimiento con segundas muestras.
*TC3 = Tasa de cumplimiento con terceras muestras.
«T12 = Tasa de incumplimiento con segundas muestras.
oT13 = Tasa de incumplimiento con terceras muestras.

Figura 16. Indicador ideal de la calidad del cumplimiento con la Norma Oficial
Mexicana.

TASA | INDICADOR IDEAL
TC2 i00 %
TC3 100 %
Ti-2 0.0%
T3 0.0%

Con esas tasas, se obtuvieron las modificaciones cuantitativas que experimento la
serie de muestras de expectoracion para diagnéstico en los laboratorios. El porcentaje
expreso el grado de calidad en cumplimiento o incumplimiento con la norma.

3.4.2. PROCESO.

2427 [ALIDAD DFL EXTENDIDOD ¥ DF L4 TINCION DF FROTIS DE
ESPECTORALION.

La calidad del extendido y de 1a tincién de un frotis debe ser adecuada, requisito y

producto de la actividad a evaluar.

El extendido y la tincién del frotis, necesitan de insumos con calidad controlada, tales
como reactivos y colorantes, portaobjetos, particulas Gtiles, conocimiento y apego a la
técnica. El insumo-resultado de dichas actividades, formaran parte de la calidad del
extendido y la tincion del frotis. A su vez, ¢l resultado-insumo de esta (ltima actividad,
formara una parte de la calidad de la lectura del frotis (ver fuentes de variacion de la
baciloscopia en un laboratorio, rubro proceso).

Se partio de los supuestos siguientes:

«El personal técnico que ejecuta la baciloscopia, en especial el extendido y la tincion
de los frotis, esta capacitado en la técnica.
Los insumos que se requieren para esta actividad ( colorantes y reactivos, particulas

itiles, etc.) son adecuados.
«El equipo v las instalaciones que se utilizan, se encuentran en Sptimas condiciones.

Fl extendido del frotis es aceptable.
sLa tincion del frotis es adecuada.

La calidad del extendido y de la tincién de frotis, sc fijo operativamente asi:

oEA = Frecuencia de frotis con extendido adecuado.
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oE1 = Frecuencia de frotis con extendido inadecuado.

+TA= Frecuencia de frotis con tincién adecuada.

*TI = Frecuencia de frotis con tincion inadecuada.

«EA NTA=TFrecuencia de frotis con extendido adecuado y tincion adecuada.

*EA NTI= Frecuencia de frotis con extendido adecuado y tincién inadecuada.

#El ~TA= Frecuencia de frotis con extendido inadecuado y tincion adecunada.

#EI NTI= Frecuencia de frotis con extendido inadecuado y tincién inadecuada.
sFrecuencia = (cantidad de frotis con la caracieristica evaluada / total de frotis
evaluados) X 100.

Claves.
+EA = Extendido adecuado.

«El = Extendido inadecuado.

*TA = Extendido adecuado.

»T1 = Extendido inadecuado.

Figura 17. Indicador ideal de la calidad del extendido y de la tincion de frotis de
expectoracion.

FRECUENCIA | INDICADOR IDEAL
EA NTA 100 %
EA NI 0.0%
EL ~TA 0.0%
EI ~TI 0.0%

Con las frecuencias cuantificadas para cada caracteristica del frotis, se detectaron las

fallas técnicas producto de esa actividad. El porcentaje manifesté el nivel de calidad
técnica del extendido y de la tincion de los frotis.

2422 ASO0IBLTON ENTRE MEFLES DE C4LIDAD TECHIEA DEL EXTENDIDG ¥ DE
L4 TINCION DE FROTIS.

Para determinar [a existencia de una posible asociacién entre ta calidad del extendido

y la calidad de la tincion, se emplearon las signtentes férmulas estadisticas.

N ((AD - BC) - (N/ 2))’

1. f =

(A+BYC+DYA+C)YB +D)
«GL = L
o = 0,05

eCorreccion por continuidad % .



AD-BC
2. Coeficiente ®® 5 =
((A +B) (B +DYA + BYC+ D)'*
AD-BC
3. Coeficiente ®” “Q” de Yule = --rveeeeev
AD +BC
2 (AD - BC)
4. Coeficiente ©® kappa =
nl.n.2 +n.1 n2.
A+D
«Concordancia observada (OBS)= —o—v
N

2

({A+C)A+B)+(B+DYC+D)y

sConcordancia esperada ® (ESP) = -

N
(OBS - ESP)
sConcordancia real®? = _ S
(1 - ESP)
ESP
*Cuadrado del error estandar (EE)’ = ~—-mee——eeemceen
N (1 - ESP)

*EE = (Cuadrado del EE)"

ot ODCI00) _

sgl =N-1
o =005

52
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Donde:
A B nl,
C |Db {n2
nl |n2 Total

Se presumié que si el evento extendido adecuado se presenta, el evento tincién
adecuada también lo hara. De forma contraria, cuando se presente el extendido inadecuado,
ocurrird también el evento tincion inadecuada. Si cuando un evento se presenta, lo mas
probable es que también se presente el otro, entonces se dira que los eventos se encuentran

asociados.

2423 CALIDAD DE LA LECTURS DE FROTIS INTER-LABORATORIOS

La calidad de Ia lectura se compone de precision, exactitud, sensibilidad,
especificidad, y coeficientes falso positivo y falso negativo. En estos términos se disefia la
calidad de la lectura de frotis.

PRECISION.

La precisién se entiende como la concordancia entre una serie de mediciones, se
mide en términos de imprecisidn, misma que se representa por la desviacion esténdar o
coeficiente de variacion de los resultados de una serie de mediciones replicadas.

Seleccidn de la prueba estadistica.

Cuando se lee un frotis, se emite un resultado que se agrupard en una escala
convencional, la cual abarca desde negativo, hasta positivo tres cruces. Este tipo de
resultados se conoce como no paramétricos.

En estadistica no paramétrica, el término precisién no se emplea porque los datos
que se generan con la lectura de un frotis son suaves by por fo mismo, precisién se
sustituye por los términos confiabilidad, o reproductibilidad, o repetibilidad o8

La variabilidad que se genera al leer repetidamente un mismos frotis, se le llama
variabilidad observacional o nivel de concordancia ©* .

Basicamente existen dos fipos de variabilidad observacional N

eLa variabilidad intraobservadores, se reficre a la capacidad de un microscopista

para dar el mismo resultado a uno o més frotis de expectoracion, cuando los lee

nuevamente.

eLa variabilidad interobservadores, que es la capacidad de dos O mas

microscopistas de dar el mismo resultado a uno 6 mds frotis de expectoracion,

cuando se lean nuevamente.

La metodologia que se sigue para valorar la concordancia en la lectura de frotis, se

basa en porcentajes de acuerdos y desacuerdos enfre microscopistas o entre el
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laboratorio supervisor ( (Depariamento de Micobacterias del IND.RE) y el
laboratorio supervisado ( ver los formatos que recomienda la O.M.S. figura 11, y
formatos que se utilizan en la Secretaria de Salud: 13, 14 y 15).

El uso de porcentajes para valorar la concordancia, presenta dos inconvenientes:

sNo define cual serd el porcentaje de concordancia aceptable, por lo cual se
interrumpe el puente entre la evaluacion y el controf de la actividad lectura de frotis
#Sobrevalora el acuerdo o desacuerdo de 1a lectura de frotis entre microscopistas o
entre laboratorios ®? *81®) debido a que no toma en cuenta el azar.

El papel del azar al valorar concordancia mediante porcentajes ,es fundamental, por
lo mismo se debe considerar. Loria ©® cita ¢l trabajo de Lisker y de Viniegra quienes
evaluaron fa influencia del azar sobre las calificaciones que obtuvo un cierfo personal
administrativo despugs de haberle aplicado un cuestionario médico de cinco opciones: 20
% de aciertos por azar, pese que ese personal administrativo no sabia sobre el tema.

El azar se puede presentar con la lectura de un frofis intermicroscopistas o
interlaboratorios, y ellos concordar solo por azar. Un caso extremo se presentaria cuando
un microscopista no lea un frotis pero lo reporte negativo; si a ese mismo frotis un
supervisor le efectuara una relectura y encontrara que €s negativo, tanto el resultado del
microscopista como el resultado del supervisor, concordarian por azar “% .

De aqui que sea necesario tener una prueba estadistica capaz de tomar en cuenta el
arar intra o interobservadores.

La prucba kappa es la que recomiendan diversos autores
sopesar concordancia intra o inter-observadores.

Dado que los datos que se arfojan con la lectura de frotis son de dos tipos, nominales
y ordinales, se aplicaron en este trabajo dos pruebas bajo el criterio siguiente: kappa “5'®
para datos nominales, y kappa pesada “°? para datos ordinales.

Posteriormente la prueba kappa se interpreté conforme la figura 1

(6 109 o aplique para

8 (100) (102)

Figura 18. Interpretacion de valores de kappa para sopesar concordancia
interobservadores.

VALOR DE KAPPA | FUERZA DE CONCORDANCIA
-la_0.00 MALA
0.01a0.19 LIGERA
0.202a0.39 REGULAR
0.40 a0.59 MODERADA
0.60a0.79 SUBSTANCIAL
0.80a 1.00 CAS] PERFECTA

Fuente, Loria A Estadistica minima VIi.M4s sobre 1a concordancia de observadores. op.cit.
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Elecci6n de la Fuerza de concordancia.
. que valor de kappa seleccionar para indicador ideal de lectura de frotis

interlaboratorios?

Si bien en la literatura existen referencias de paises que han valorado [a concordancia
de 1a lectura de frotis entre sus laboratorios, se han basado en porcentajes de acuerdos y
desacuerdos y no en el criterio actual: utilizar kappa para valorar concordancia. Por tal
molivo se opto por transformar los datos de algunos trabajos al respecto, y utilizar en ellos
la prueba kappa.

Los datos que se seleccionaron fueron: de fa red de laboratorios en Chile; y

laboratorios de Bangalore, India

RED DE LABORATORIOS EN CHILE %,

En el cuadro 1, se resumen los resultados.

Cuadro 1. Laminilias discordantes en 149 laboratorios de la red en Chile avey

Laboratorio supervisor: Centro colaborador de ia O.M.S.

Baciloscopias (+) Baciloscopias (-) Total de baciloscopias
NIVELES Lami- | No. % | Lami- | No % | Lami- [E(Hy]| %de
nillas | F(#) | F(¥) | nillas | F() | F()_| nillas | F(5) | DISC.
LOCAL 1,543 25 1.62 963 5 052 | 2,506 30 1.20
INTERMEDIO 2,475 25 1.01 830 3 Q.36 3,305 28 085
NACIONAL 4,018 50 1.24 1,793 8 Q.44 5,811 58 100
i Fuente:se ford de Lepe R, Valenzuela MT, Laszlo A. et al. op. cit.
CLAVE.
F = resultados de lectura falsos.
{+)= posttivo
{(-)= negativo

No.= canfidad de laminillas.
DISC =Lecturas discordantes.

E!l mayor porcentaje en lecturas falsas positivas, negativas y discordantes, se genero
en el nivel local.

El mayor porcentaje en lecturas falsas correspondic a las falsas positivas.

Los datos del cuadro 1, se ordenaron y agruparon para formar el cuadro 2.
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Cuadro 2. Concordancia de a lectura nominal de 5,811 frotis de expectoracién en la
red de taboratorios de Chile durante ¢! periodo 1982-83.

LABORATORIO SUPERVISOR
) (+) Total
LABORATORIOS o) 1,785 8 1,793
SUPERVISADOS +) 50 3,068 4,018
Total 1,835 3,976 5811

kappa= 0.9767 6 97.7% .
 Fuerza de concordancia casi perfecta

BANGALORE. INDIA. NUEVE LABORATORIOS DE CENTROS DE SALUD Y
UNO DE CONSULTA %7,

Como se observara, en este estudio el autor evalud la concordancia o precision de la
lectura de frotis frente al estandar de oro: el cultivo.

Cuadro 3. Errores por exceso en 9 centros de salud y laboratorio de consulta.
Bangalore, India.

| CENTRO | MUESTRAS NEGATIVAS | FROTIS CONSIDERADOS POSITIVOS EN:
AL CULTIVO. CENTROS DE SALUD  LAB. DE CONSULTA

A 306 5 4

B 233 8

C 159 7 7

D 156 2 2

E 108 12 2

F 111 3 1

G 100 1 1

H 34 0 1

I 196 0 0

TOTAL 1,453 (100%) 38 (2.6%) 19 (1.3%)

Fuente: se tomé de Toman K. op. cit pag. 20.
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Cuadro 4. Errores por defecto en 9 centros de salud y laboratorio de consulta.
Bangalore, India

CENTRQ|{ MUESTRAS POSITIVAS |  FROTIS CONSIDERADOS NEGATIVOS EN:
AL CULTIVO. CENTROS DE SALUD LAB. DE
CONSULTA

A 101 27 4

B 21 7 1

C 23 7 7

D 22 19 2

E 15 6 2

F 16 5 ]

G 15 7 ]

H 10 8 1

1 5 1 0
TOTAL 228 (100%) 87 (38.2%) 67 (29.4%)

Fuente: se tomd de Toman K. op.cit. pag 21.

El mayor porcentaje en lecturas falsas positivas y negativas fue para los laboratorios
de centros de salud.

1 mayor porcentaje de lecturas falsas, se presentd para las faisas nepativas.

Los datos del cuadro 3, se agruparon en cuadro 5 y se les aplico la prueba kappa

Cuadro 5. Concordancia de la Tectura nominal de 1,453 frotis de expectoracion, con
muestras negativas al cultivo. Nueve laboratonos vs. laboraterio de consulta Bangalore,
India

LABORATORIO SUPERVISOR

{-) +) Total

LABORATORIOS o) 1,414 I 1,415
SUPERVISADOS * 20 13 38
Total 1,434 19 1,453

kappam: 0.6256625%.
Fuerza de concordancta substancial .

Los datos def cuadro 4, se agruparon en cuadro 6 y se les aplicd [a prueba kappa.
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Cuadro 6. Concordancia de la lectura nominal de 228 frotis de expectoracién, con
muestras positivas al cultivo. Nueve laboratorios vs. laboratorio de consulta. Bangalore,
India,

LABORATORIO SUPERVISOR
() ) Total
LABORATORIOS (-} 66 21 87
SUPERVISADOS (+) 1 140 141
Total 67 161 228

[kappa= 0.786 6 78.6% .
Fuerza de concordancia substancial. |

Posteriormente, los datos de los cuadros 5 y 6, se amalgamaron en el cuadro 7.

Cuadro 7. Concordancia de la lectura nominal de 1681 frotis de expectoracion, con
muestras positivas y negativas al cultivo. Nueve laboratorios vs. laboratorio de consulta.
Bangalore, India

LABORATORIO SUPERVISOR

) ) Total

LABORATORIOS o) 1,480 22 1,502
SUPERVISADOS +) 21 140 179
Total 1,501 180 1,681

kappa= 0.866 6 88.6% .
Fuerza de concordancia cast perfecta. |

Se podra observar que cuando la concordancia en la lectura de frotis se estimé frente
al cultivo negativo y positivo respectivamente, se calificé de substancial, de acuerdo a la
tabla de Ia figura 18. Luego entonces entre los valores de kappa que se presenian en los
cuadros 5 y 6, no debid haber diferencia estadistica, ya que para ambos la calificacion
otorgada fue de substancial.

;ante dos valores de kappa que de acuerdo a ia tabla de la figura 18, se califican
de substanciales, habra diferencia sigrificativa?

Para responder a la pregunta, se aplicaron las formulas
de kappa que se presentaron en los cuadros 5y 6 :

«Cuadrado del EE = (OBS) (1 - OBS) = ((N) (1 - kappa)* })

st = Diferencia de kappas = (¥, EE*)'?

0% siguientes a los valores
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Clave.
EE = error estandar.
N = cantidad total de frotis.

Los resultados se presentan en el cuadro 8.

Cuadro 8. Diferencia estadistica entre dos valores de kappa que se calificaron con
fuerza de concordancia substancial. Nueve laboratorios de centros de salud vs
faboratorio de consulta. Bangalore, India.

Kappa Diferencia de “t* de student gl
kappas
Calculada| de tablas o
Lecturas lab. de
consulta vs. lab. de
centros, con cultivo
negativo, 0.6250414 | 0.16093089 | 3504 | 3201 |0.0005 | 227
Lecturas lab. de DIFERENCIA
consulta vs. lab. de SIGNIFICATIVA
centros, con cultive 0.7861345
positivo.

Se presenté una diferencia significativa entre valores de concordancia en la
tectura de frotis con cultive negativo y positivo respectivamente, pese a que ambos
valores de concordancia se calificaron de substanciales,

Esto anterior puede indicar, no que la tabla para interpretar valores de kappa, no sea
lo mas adecuado, sino que dicha tabla se aplicara cuando se tenga el mismo nimero de
lecturas de frotis a comparar, es decir, cuando N1 = N2 | ya que de otra forma surgira una
interpretacion erronea.

-~ utilizar “t” siempre que se determinen diferencias enfre dos valores de kappa,

Un dltimo punto a tocar sobre estos laboratorios de la India y referente al tema, es
respecto a los resultados del cuadro 7. Pese a que el valor de kappa se calificd de
substancial para los resultados que se presentaron en los cuadros 5 y 6, at amalgamar estos
dos, en el cuadro 7, el valor de kappa resulté superior, con una fuerza de concordancia casi
perfecta, ;como interpretar esos resultados?.

Se juzgd que para responder la pregunta, se deben considerar los aspectos siguientes;

*La concordancia en la lectura de frotis, se valor¢ frente al estandar de oro : el

cultivo.

sFrente al cultivo positivo o negativo, la fuerza de concordancia interlaboratorios se

califico de substancial {ver cuadros 5y 6).

sFrente a cultivos positivos y negativos, la fuerza de concordancia interlaboratorios

se calific de casi perfecta (ver cuadro 7) , incremento un nivel, zpor qué?.

El anélisis de los cuadros 3 y 4, mostraron lo siguicnte: de 1,453 muestras negativas
al cultivo, tanto el laboratorio supervisor como los laboratorios de los centros de salud,
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reportaron 19 frotis como positivos, concordaron ambos en resultados falsos positivos (ver
cuadro 3). De 228 muestras positivas al cultivo, tanto el laboratorio supervisor como los
laboratorios de centros de salud, reportaron 67 resultados falsos negativos ( ver cuadro 4).

Tal concordancia en resultades falsos positivos y falsos negativos (19 frotis con
resultados falsos positivos + 67 frotis con resuliados falsos negativos) es la que se agrego a
la fuerza de concordancia substancial y ello explica el porque se incremento la
concordancia desde substancial hasta casi perfecta, ’

De esto anterior se concluye: pese a que se mida la concordancia o precision
interlaboratorios mediante [a prueba kappa, habrd un incremento en la fuerza de
concordancia cuande ambos grupos de laboratorios concuerden en resuitados falsos
positivos y/o falsos negativos.

La prueba kappa solo valora concordancia interobservadores, sin importar que los
resultados sean falsos o no. De aqui resalta que concordancia o precisién no es igual a
exaclitud.

EXACTITUD DE LA BACILOSCOPIA. Definicion.

La exactitud de un sistema, es su capacidad de estar cerca del valor verdadero s

Lo anterior se puede interpretar asi : la exactitud de la baciloscopia, ¢s la distancia
mensurable entre el resultado que se obtiene, producto de lectura de un frotis de
expectoracion, y el resultado verdadero. A menor distancia entre ambos valores, mayor
exactitud del sistema.

iquién posee el resultado verdadero? . Hasta el momento, a quien se le acredita
poseer el resultado verdadero es al cultivo, por Jo cual se le Hlama estandar de oro.

Para lograr exactitud, o primero es demostrar que se tiene precisiéon.

La exactitud también se relaciona con la sensibilidad, especificidad, y coeficientes
falso positivo y falso negativo del examen baciloscopico.

SENSIBILIDAD DE LA BACILOSCOTIA, Definicién.

Es la probabilidad que el resultado de la lectura del frotis de expectoracién sea
positive, cuando el cultivo de la muestra de expectoracion resultd ser positivo.

ESPECIFICIDAD DE LA BACILOSCOPIA. Definicion.

Es la probabilidad que e! resultado de la lectura del frotis de expectoracion sea
negativo, cuando el cultivo de la muestra de expectoracion resultd ser negativo,

COEFICIENTE FALSO POSITIVO EN LA BACILOSCOPIA. Definicion.

Es la probabilidad que el resultado de la lectura del frotis de expectoracion sea
positivo, cuando e] cultivo de la muestra de expectoracion resutté ser negativo.
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COEFICIENTE FALSO NEGATIVO EN LA BACILOSCOPIA. Definicién.

Es la probabilidad que el resultado de la lectura del frotis de expectoracion sea
negativo, cuando el cultivo de la muestra de expectoracién resultd ser positivo.

Posteriormente, se estimd la concordancia de Ia lectura de frotis en los laboratorios
de centros de salud, frente a las muestras positivas y negativas al cultivo. Los resultados se
presentan en el cuadro 9.

Cuadro 9. concordancia nominal entre 1,681 frotis de expectoracion y cultivo.
Nueve laboratorios de centros de salud, Bangalore, India.

CULTIVO
Lectura del frotis () (+) Total
LABORATORIOS () 1,415 87 1,502
DE CENTROS DE ) 38 141 179
SALUD Total 1,453 228 1,681

KAPPA | “t”calculada | “t” defablas | gl a | SIGNIFICATIVA
0.651 13.901 3.291 1,680 | 0.001 SI

La concordancia fue substancial y no por azar, asi lo muestra el valor de “t” que
fue significativo.

Con los datos del cuadro 9, se calcularon los coeficientes falso positivo, falso
negativo, sensibilidad y especificidad de la baciloscopia frente al cultivo en los laboratorios
de centros de salud. Los resultados se presentan en el cuadro 10.

Cuadro 10. Raciloscopia frente al cultivo, en nueve laboratorios de centros de safud.
Bangalore, India.

PRUEBA PORCENTAIE
COEFICIENTE FALSO POSITIVO 2.62
COEFICIENTE FALSO NEGATIVO 38.16
SENSIBILIDAD 78.78
ESPECIFICIDAD 94.21

Como se recordara, los laboratorios de centros de salud obtuvieron porcentajes de
38.2% en lectura falsas negativos (ver cuadro 4), y de 2.6% en lecturas falsas positivas (ver
cuadro 3). Dichos resultados son practicamente iguales a los porcentajes que se obtuvieron
para los coeficientes falso negativo y falso positivo del cuadro 10.

La especificidad de la baciloscopia frente at cultivo, es el mérito ese examen, y se
comprueba en este estudio que se presenta, pues es 94.21%. Sin embargo la bactloscopia,
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adolece de sensibilidad si se compara con el porcentaje de especificidad frente al cultivo,
tal como ya se menciond en rubros anteriores, y aqui se cornprueba.

Respecto a [a concordancia de la lectura de frotis del 1aboratorio de consulta frente al
cultivo, los resultados se presentan en fos cuadros 11y 12

Cuadro 11. concordancia nominal entre 1,681 frotis de expectoracién y cultivo
Laboratorio de consulta, Bangalore, India.

CULTIVO
Lectura def frotis ) (+) Total
LABORATORIO &) 1,434 67 1,501
DE CONSULTA (&) 19 161 180
Total 1,453 228 1,681

kappa= 07616 76.1% |
| Fuerza do concordancia substancial . |

Cuadro 12 Baciloscopia frente al cultivo, en el laboratorio de consulta.
Bangalore, India.

PRUEBA PORCENTAJE
COEFICIENTE FALSQO POSITIVO 1.31
COEFICIENTE FALSO NEGATIVO 29.39
SENSIBILIDAD - 89.44
ESPECIFICIDAD 95.54

En ese laboratorio de consulta, las lecturas de frotis falsas positivas y falsas
negativas, correspondieron respectivamente 1.3% y 29.4% (ver cuadros 3 y 4) En el cuadro
12, los cocficientes falso positivo y falso negativo, presentaron por tanto los mismos
valores que aquellos de los cuadros 3 y 4,

La especificidad de la baciloscopia frente al cultivo, fue mayor que la sensibilidad
{cuadro 12).

La sensibilidad y las especificidad de la baciloscopia frente al culfivo, presentaron
mayor porcentaje para el laboratorio de consulta. Esto quizas porque en los laboratorios de
centros de salud las condiciones no son las mas adecuadas y los tipos de examenes son
variados.

No obstanie que tanto los laboratorios de centros de salud come el laboratorio de
consulta, prescntaron ambos una fuerza de concordancia substancial frente al culiivo (ver
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cuadros 9 y 11), se procedié a estimar la existencia de diferencias estadisticamente
significativas entre esos valores de kappa. En el cuadro 13 se presentan los resultados.

Cuadro 13. Significancia entre los valores kappa de centros de salud frente al cultivo,
y el laboratorio de consulta frente al cultivo, ambos con fucrza de concordancia

substancial.
Bangalore, India.
Kappa Diferencia de “t” de student g L
kappas
Calculada| de tablas o
CENTROS DE
SALUD VS.
CULTIVO 0.651269702 | 0.109250646 9.950 3291 | 00005 1680
LABORATORIO DE DIFERENCIA
CONSULTA VS.
CULTIVO 0.7605603348 SIGNIFICATIVA.

No obstante que ambos valores de kappa se calificaron de substanciales,
estadisticamente son diferentes.

Con base en los resultados de concordancia en la lectura de frotis frente al cultivo,
en dos conjuntos de laboratorios, red de laboratorios de Chile, nueve laboratorios de
centros de salud y un laboratorio consultor de Bangalore, India, se fijaron los limites

aceptables para la concordancia de la lectura de frotis interlaboratorios. El indicador ideal
seleccionado se muestra en la figura 19.

Figura 19. Indicador ideal para evaluar la calidad de la lectura de frotis inter-
laboratorios.

VALOR DE KAPPA | FUERZA DE CONCORDANCIA

0.6020.79 SUBSTANCIAL
0.80a 1.00 CASI PERFECTA

2424 CALIDAD DF L4 LECTURA DF FROTIS INTER-PERITDS,

Para evaluar la calidad de la lectura de frotis inter-periodos 1994-1995 en los
laboratorios de a Furisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc, se siguio la misma metodologia que
se utilizé para evaluar la calidad de la lectura de frotis inter-laboratorios.



3.4.3. RESULTADO.

F43T CAIDAD PFL CONTROL DE RESULTADOS EN BACHLOSCOFIAS PAR4
DIAGNOSTICO

El sistema de control de la tuberculosis, requiere de un modelo que pueda emplearse
para monitorear, evaluar y controlar los resuitados baciloscépicos que proporcionan los
laboratorios. Aprovechar el potencial que representan los resuliades, como indice de
control V9

Se panti6 de la base que todo laboratorio duranie un cierto periodo, semana, mes o
afio, presentard una proporcion hasta cierto punto constante de resultados baciloscopicos
positivos. De esta forma, cuando se detecta que existe una diferencia estadistica inter-
proporciones de baciloscopias para diagndstico positivas, se declarars el sistema fuera de
conirol hasta investigar y determinar las causas de esa variacion especial que se presento
para un periedo al compararlo con otro.

Las formulas que se aplicaron fueron las siguientes:
*p =(n)+ (N)

spni -pn2 =A

o((pnl x gnl) = (N1) )+ ({pn2 x qn2) + (N2))=B

o(A)+(B)"=z

®Nivelde a = 0.5

*Con hipdtesis: Ho: pl = p2
Hi:pt=p2

Claye:

n = poblacién de baciloscopias para diagnastico positivas o nepativas

pl = proporcidén de baciloscopias para diagndstico positivas en el periodo 1.
p2 = proporcion de baciloscopias para diagnostico positivas en ei periodo 2.

ql = proporcién de baciloscopias para diagndstico negativas en el periodo 1.
q2 = proporcidn de baciloscopias para diagnostico negativas en el periodo 2.
N= poblacidn total de baciloscopias para diagnéstico en un periodo.

NI =cantidad total de baciloscopias para diagndstico positivas en ¢l periodo 1.
N2 =cantidad total de baciloscopias para diagnéstico positivas en el periodo 2.
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Figura 20. Indicador ideal para evaluar la calidad del control de resultados de
baciloscopias para diagndstico.

DIFERENCIAS | NIVEL DE o« | SIGNIFICANCIA
pnl - pn2 0.5 NO SIGNIFICATIVA

2432 CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE LA BACH OSCOPIE PARA DISGNOSTICH,

Definicion.

El rendimiento de la baciloscopia para diagndstico se entendidé como la cantidad de
baciloscopias para diagnostico que se requirieron para localizar un caso de tuberculosis
pulmonar en un periedo.

El concepto operacional fue el siguiente : cantidad de casos nuevos de tuberculosis
pulmonar que se detectaron mediante baciloscopia, dividido entre la cantidad total de
bacitoscopias para diagnostico que se procesaron por periodo, y el cociente multiplicado
por 100.

El rendimiento de la baciloscopia depende de varios factores, tales como precision de
la lectura, coeficientes falso positive y false negativo, sensibilidad y especificidad de la
baciloscopia; todos estos factores se engloban bajo el rubre de cahidad de la lectura de
frotis, y son producto de las actividades internas del laboratorio. Hacia el exterior, el
rendimiento de la baciloscopia depende entre otros factores, de la prevalencia e incidencia
de la tuberculosis pulmonar. Por citar un ejemplo, en Papua, Nueva Guinea ¥ | se
tuvieron que examinar 1,400 muestras de expectoracion para encontrar un caso. Si se aplica
¢l concepto operacional de rendimiento, la tasa seria de 7.1 por cada 10,000 habitantes, lo
cual significa que existid una prevalencia y/o incidencia de tuberculosis pulmonar muy baja
en csa entidad, por lo cual se descartd esa tasa de rendimiento.

Otro estudio 'V con 194 personas sintomaticas, a las cuales se les practicé una serie
de ocho baciloscopias por persona, que sumaron un total de 1552 baciloscopias; 46 casos
resultaron positivos; la tasa de rendimiento de la baciloscopia con 8 muestras fue 3.4% , v
$.0 % con tres muestras. La diferencia entre esos porcentajes se debio a que con mas de tres
muestras, la cantidad de casos nuevos que se van detectando disminuye; el numerador se
incrementd poco, mas no asi el denominador.

De estos dos estudios que se presentaron, se infuye que ia tasa de rendimiento de la
baciloscopia es particular para cada regidon o ambito de estudio, por tal motivo, se
selecciond un rango acorde a la situacion real bajo 1a que operan los {aboratorios en la
Repitblica Mexicana, temando los datos de la red de laboratorios de la Secretaria de Salud,
mismos que se presentan en el cuadro 14,
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Cuadro 14. Rendimiento de la baciloscopia para diagndstico en la red de laboratorios
de la Secretaria de Salud de 1a Republica Mexicana.

CASOS BACILOSCOPIAS PARA TASA DE
PERIODO | DETECTADOS FOR DIAGNOSTICO RENDIMIENTO
BACILOSCOPIA PROCESADAS {%6)
1991 7518 177,931 4.23
1692 7,020 223,948 3.13
1993 7,660 209,879 3.65
1994 16,353 218742 7.48 j
Fuente: para elaborar ¢l cuadro, los datos se tomaron de documentos internos del

[N.DRE,

Del cuadro 14, se aprecia que la tasa de rendimiento se mantuvo semejante desde
1991 hasta 1993. En 1994 la tasa de rendimiento de la baciloscopia experiment un
incremento cercano al 100% con respecto a la tasa de rendimiento de los periodos
anteriores. Al cast duplicarse la tasa de rendimiento en 1994, se reflejo en el niimero de
€450s nuevos en ese mismo periodo, el cual representa el doble de cada periodo 1991 a
1593

Es factible que la variacion andmala en la tasa de rendimiento 1994 se debio a
factores externos al sisiema de laboratorios, quizds se intensifico la busqueda de casos, ©
bien la incidencia por tuberculosis pulmonar aumentd en alguna (s) region (es) de la
Republica Mexicana.

Con el fin de sopesar si la variabilidad anémala en la tasa de rendimiento nacional
1994 se presenté también para la tasa de rendimiento 1994 en los laboratorios de la
Jurisdiccién Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud en el D.F,, se presentan las
tasas de rendimiento de estos iltimos en el cuadro 15.

Cuadro 15. Tasa de rendimiento de la baciloscopia para diagnostico en los
laberatorios de 1a Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud en el

Distrito Federal.
CASOS BACILOSCOPIAS PARA TASA DE
PERIODO { DETECTADOS POR DIAGNOSTICO RENDIMIENTO
BACILOSCOPIA PROCESADAS (%)
1992 38 1,197 3.17
1993 ] 27 1,954 1.38
1994 50 2411 2.07

Fuente: para elaborar el cuadro, los datos se tomaron de documentos internos de la
coordinacion de laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc.

Al comparar las tasas de rendimiento de 1a baciloscopia para diagnostico de la red
nacional, con las tasas de los laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc, para el periodo
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1992 son muy semejantes, no asi para cada uno de los demds pericdos 1993-94. Sin
embargo, al compararse las cantidades de casos defectados por baciloscopia en 1994, entre
los laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc con la red nacional, en ambos ( ver cuadros
14 y 15), la cantidad de casos son superiores a los que se presentaron en sus periodos
anteriores respectivos, por lo cual se presume que algin evento inusual se dio durante ese
periodo 1994,

Para seleccionar el rango para la tasa de rendimiento de la baciloscopia de
diagndstico, se optd por aplicar el limite inferior de 2.07%, porque en 1994 se detect6 en la
Jurisdiccién Cuauhtémoc la mayor cantidad de casos (ver cuadro 15} Para el rango
superior, se optd que fuese 3.17% porque en 1992 las tasas de rendimiento fueron
semejantes enire los laboratorios de la Jurisdiccién Cuauhtémoc y los laboratorios que
conforman la red nacional (ver cuadros 14y 15).

De esta forma el indicador ideal seleccionado se presenta en la figura 21.

Figura 21. Indicador ideal para ia calidad del rendimiento de la baciloscopia para
diagnéstico.

TASA RANGO (%)
RENDIMIENTO DE LA BACILOSCOPIA PARA 207A317
DIAGNOSTICO

3.5, POBLACION DE ESTUDIO.

La poblacién sujeto de estudio donde se aplicéd el modelo para evaluar la calidad de
la participacion, fueron doce laboratorios de la Jurisdiccién Sanitaria Cuauhtémoc de la
Secrctaria de Salud en el Distrito Federal, que han procesado el examen baciloscopico
hasta 1995. Para 1994, la poblacion sujeto fueron seis laboratorios; y para 1995, doce
laboratorios,

La poblacién objeto de estudio fueron las baciloscopias para diagnéstico que se
procesaron hasta 1995,

3.5.1. CRITERIOS DE INCLUSION.

Laboratorios que procesaron el examen baciloscOpico hasta 1995, adscritos a Ia
Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc.

Pepartamento de Micobacterias del Instituto Nacional de Diagnéstico y Referencia
Epidemiolégico (LN.D.R E.) de la Secretaria de Salud,

3,5.2. CRITERIOS DE EXCLUSION.

Laboratorios que se ubicaron fuera del 4mbito de la Jurisdiccién Cuauhtémoc.



68

3.5.3. FUENTE DE BATOS.

s Agchivos internos de cada unidad operativa .

slnformes mensuales de exdmenes baciloscopicos. Archive interno de la
Coordinacién de Laboratorios en la Jurisdiccidn Sanitaria Cuauhtémoc.

sinformes de evaluacion del extendido, la tincidn y concordancia en la lectura de
frotis, realizados por el Departamento de Micobacterias. Archivo intemo de la
Coordinacidn de Laboratorios en fa Jurisdiccion Sanitaria Cuashtémoc.

sLibreta de registros de baciloscopias de los laboratorios.

3.5.4. METODOLOGIA.

Para evaluar la calidad de participacién de los lzboratorios en ¢l Programa de Control
de la Tuberculosis, como primer paso se elaboraron indicadores y con ellos se construyd ¢l
modelo que evalud el procesamiento de la baciloscopia. El proceso de aplicacion del
modelo evaluativo, se dividid en tres momentos : insumo; proceso y resultado.

En la fase de insumo, se evalud la calidad del cumplimiento con la Norma Oficial
Mexicana en 1995. Para esta fase se construyd un indicador ideal al cual se le ilamé tasa de
cumplimiento con ta Norma Oficial Mexicana, misma que expresd el porcentaje de
cumplimiento para segundas y terceras muestras de expectoracién para diagngstico.

El nimero de muestras para diagndstico, se tomé de los informes mensuales que los
laboratorios envian a la coordinacién de laboratorios. Estos datos también se tomaron de
las libretas de registro de baciloscopia de cada uno de los doce Yaboratorios.

Para la fase del proceso, se evalud:

sLa calidad del extendido y de Ia tincion de frotis procesados por 6 laboratorios ¢n

1994, y por 12 laboratorios en 1993,

El Departamento de Micobacterias evalué la calidad del extendido y la tincidn de los
frotis que se procesaron en los laboratorios, Estos datos se tomaron de tos archivos de la
coordinacién de laboratorios, y con cllos se estimg la frecuencia de frotis con extendido y
tincién adecuados. Dicha frecuencia midi6 el nivel de calidad del extendido y de la tincién.

oCalidad de la lectura de frotis en el periodo 1994-1995 en los laboratorios de {a

Jurisdiccién Cuauhtémoc.

E!l Departamento de Micobacterias, efectud la relectura de los frotis que provinieron
de los laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc. Los datos de esas relecturas se tomaron
de los archivos de 1a coordinacidn jurisdiccional y se les aplicaron las pruebas de
concordancia kappa y kappa pesada. Posteriormente se efectud un andlisis de los datos con
resultados nominales y ordinales, para finalmente comparar los resultados interperiodos
1994-1995 y evaluarlos ante el indicador ideal.
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*La calidad de la lectura de frofis inter-laboratorios : laboratorios de la jurisdiccion

Cuauhtémoc en el periodo 1994-95 (laboratorios supervisados) vs. Departamento de

Micobacterias def LN.D.R.E. (laboratorio supervisor); Red de Laboratorios de Chile;

y diez laboratorios de Bangalore, India.

La concordancia de la lectura de frotis en los laboratorios de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc en 1994-95, se compard con la concordancia que s¢ estimd para los
laboratorios de la red er Chile y con la concordancia que se estimé para los diez
laboratorios de Bangalore, India.

sPara esta fase también se determiné la asociacion entre niveles de calidad técnica

del extendido y la tincién de frotis.

Se partié de los datos sobre la evaluacion de frotis que efectud el Departamento de
Micobacterias a los laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc en 1994 y 1995, Las
pruebas que se aplicaron fueron : x_2 ; “Q” de Yule; Coeficiente n ; kappa, y “t” para

kappa .

En la fase de resultade se evalué la calidad del control de resultados de
baciloscopias para diagnéstico, ¥ la calidad del rendimiento de la baciloscopia para
diagnéstico.

La calidad del control de resultados de baciloscopias para diagnostico, se determiné
mediante las diferencias significativas interproporciones 1992-95.

La calidad del rendimiento de la baciloscopia para diagnostico se evalud mediante una tasa
la cual se compard con el rango ideal.

3.5.5. POBLACION SUJETO DEL ESTUDIO. CONTEXTO OPERATIVO
DE LOS LABORATORIOS DE LA JURISDICCION SANITARIA
CUAUHTEMOC DE LA SECRETARIA DE SALUD.

La Jurisdiccion Sanitaria Cuanhtémoc actualmente { en 1995) tiene 12 laberatorios
que prestan servicio a una poblacion abierta que se estima en 228,039 personas ¢'? pero
en esta cantidad no se incluyen aquellos que estin adscrifos a dependencias
gubernamentales o privadas, o de alguna otra jurisdiccién, y que hacen uso de los
laboratorios de dicha jurisdiccion Cuauhtémoc.

3.5.5.1. Personal técnice de laboratorio.

Hasta 1994, el total del personal técnico sumé 56. En 1995 esa cantidad incrementé

hasta 63.
Tocante a la cantidad de personas adiestradas en la técnica baciloscopica, ella se

resume en fos cuadros 16y 17.
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Cuadro 16. Personal técnico de laboratorio adiestrado en la técnica baciloscopica en
1994. Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc.

PERSONAL TECNICO
ADIESTRADO

Si NO TOTAL

QUIMICO 5 6 11
{d45.5%) (54.5%) (100%)

TECNICO 24 21 45
(53.3%) {46.7%) (100%)

29 27 56
(51.8%) {48.2%) {100%)

Fuente: los datos se tomaron de los archivos de la coordinacion de laboratorios

Jurisdiccional.

Como se aprecia en este cuadro 16, aproximadamente % del personal estaba
adiestrado.

Durante 1995, por iniciativa de las autoridades jurisdiccionales, se mando al personal
no adiestrado aln en la técnica baciloscopica, al Departamento de Micobacterias para
adiestrarse,

Cuadro 17. Personal técnico de laboratorio adiestrado en la técnica baciloscopica en
1995. Jurisdiccidn Sanitaria Cuauhtémoc,

PERSONAL TECNICO
ADIESTRADO

SI NO TOTAL

QUIMICO 13 3 16
{81.2%) (18.8%) (100%)

TECNICO 36 i 47
(76.6%) (23.4%) (100%)

49 14 63
(77.8%) (22.2%) {100%)

Fuente: los datos se tomaron de los archivos de la coordinacidn de laboratorios

Jurisdiccional.

En ef cuadro 17 se muestra que ya en 1995, cerca de 3/4 del personal tenia ya
adiestramiento en fa técnica baciloscdpica.
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3.5.5.2. Cantidad de laboratorios que han procesado baciloscopias desde 1980.

En 1980, la jurisdiccion incorporé la baciloscopia en cinco de doce laboratorios. Para
1992, dicha jurisdiccién incluyé cuatro laboratorios més en la prdctica del examen
baciloscopico. En 1994 ya se sumaban diez laboratorios, y para 1995 los doce faboratorios.

3.5.5.3. Antecedentes de supervisién.

Desde que el examen baciloscopico se practico en los laboratorios, no han sido
supervisados por el nivel que corresponde, situacién por la cual, hasta el momento se
desconoce ef nivel de calidad técnica con el cual ha operado el examen baciloscopico.

En 1994, la autoridad jurisdiccional, acordé con el responsable del Departamento de
micobacterias, que se realizaran supervisiones indirectas a los diez laboratorios Con esa
finalidad, los Izboratorios a través de la coordinacién jurisdiccional, enviarian el 10 % de
sus frotis con resultados de BAAR negativo y el 100 % de los mismos, con tesultados de
BAAR positivo al Departamento de Micobacterias. En ese departamento, se efectuaria la
relectura de los frotis y se evaluaria su calidad de extendido y tincidn. El reporte de la
concordancia de la lectura de frotis, en porcentaje de acuerdos y desacuerdos, la evaluacion
de la calidad del extendido y la tincion, con adecuado o inadecuado respectivamente.

De 2,877 baciloscopias que procesaren diez laboratorios en 1994, 2,411 fueron de
diagnostico, y de ellas 77 BAAR positivo. No obstante , seis laboratorios participaron y
enviaron 47 frotis al Departamento de Micobacterias, para evaluarse.

Ante tal situacién, en 1995 Ia autoridad jurisdiccional normé la participacién
obligatoria de todos los laboraterios en dicho ejercicio de evaluacion. Para ese afio, los
doce laboratorios procesaron 2,411 baciloscopias para diagnostico y enviaron 304 frotis al
Departamento de Micobacterias (documentos intemos de la Coordinacién de Laboratorios
jurisdiccional.).

3.5.5.4. Produccién de exdmenes baciloscdpicos desde 1992 hasta 1995.

En el cuadro 18, se presenta un resumen sobre la produccion de examenes
baciloscopicos vy cantidad de laboratorios que los procesaron.
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Cuadro 18. Produccion de baciloscopias por tipe, por periodo; cantidad de
laboratorios y casos nuevos detectados por baciloscopias, en la Jurisdiccion

Cuauhtémoc.

CONCEPTO 1992 1993 1994 1995
CANTIDAD DE LABORATORIOS 9 9 10 12
BACILOSCOPIAS POSITIVAS 82 o4 77 71
PARA NEGATIVAS 1,115 1,890 2,334 2,340
DIAGNOSTICO SUBTOTAL 1,197 1,954 2411 2411
BACILOSCOPIAS DE CONTROL 113 188 466 285
TOTAL DE BACILOSCOPIAS 1,310 2,142 2,877 2.696

CASOS NUEVOS DETECTADOS POR

BACILOSCOPIA 38 27 50 30

Fuente: informes mensuales de los laboratorios en 1a Jurisdiccion Cuauhtémoc.

El nimero maximo de baciloscopias por paciente, que se procesaron en los
laboratorios en el periodo 1992-95 fue de 3, pese a que en la Norma Oficial Mexicana se
especifica de 3 a 6 muestras.




CAPITULO 4.0.

RESULTADOS
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4.1. TABLA DE INDICADORES PARA EVALUAR LA PARTICIPACION
DEL LABORATORIO EN EL PROGRAMA DE CONTROL DE LA
TUBERCULOSIS.

4.1.1. INSUMO.

CALIDAD DEL CUMPLIMIENTO CON LA NORMA OFICIAI_,H
& MEXICANA

INDICADROR
LA CANTIDAD OE PRIMERAS MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO GUE RECIBIERON LOS LABORATORICS EN
UN PERIODO, DEBE SER IGUAL A LA CANTIDAD DE SEGUNDAS MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO EN ESE
PERIODO.

LA CANTIDAD DE PRIMERAS MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO QUE RECIBIERON LOS LABORATORIOS EN
UN PERIODO, DEBE SER IGUAL A LA CANTIDAD DE {TERCERAS MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO EN ESE
PERIODO.

TASA DE CUMPLIMIENTC PARA PRIMERAS MUESTRAS (TC1) = {CANTIDAD TOTAL DE PRIMERAS
MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO DIVIDIDO ENTRE ESA MISMA CANTIDAD) .COCIENTE MULTIPLICADO
POR 100 = 100%

TASA DE CUMPLIMIENTO PARA SEGUNDAS MUESTRAS (TC2) = ((CANTIDAD DE SEGUNDAS MUESTRAS) +
(CANTIDAD DE PRIMERAS MUESTRAS}) x 100
TASA DE CUMPLIMIENTO PARA TERCERAS MUESTRAS (TC3) = {(CANTIDAD DE TERCERAS MUESTRAS) +
(CANTIDAD DE PRIMERAS MUESTRAS)) x 100
TC1=TC2=1C3= 100%

TASA DE INCUMPLIMIENTO PARA SEGUNDAS MUESTRAS (Ti2) = 100 - TC2
TASA DE INCUMPLIMIENTO PARA TERCERAS MUESTRAS (T13) = 100 - TC3
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4.1.2. PROCESO.

CALIDAD DEL EXTENDIDO Y DE LA TINCION DE FROTIS DE
EXPECTORACION

FRECUENGIA DE FROTIS ADECUADOS TANTO EN SU EXTENDIDO COMO EN SUTINCION EN UN PERIODG (EA
~ TA) = ((CANTIDAD DE FROTIS CON EXTENDIDO Y TINCION ADECUADOS) + {CANTIDAD TOTAL DE FROTIS
PROCESADOS) ) x 100
FRECUENCIA EN PORGENTAJE
(EA TA) = 100%

ASOCIACION ENTRE NIVELES DE CALIDAD TECNICA
(ADECUADO-INADECUADO) DE LAS VARIABLES EXTENDIDO
Y TINCION DE FROTIS.

PRUEBA PRUEBA
1 “" de Yule
Coeficiente n | kappa; v “t” para kappa.

CALIDAD DE LA LECTURA DE FROTIS INTER-LABORATORIOS O
INTERPERIODOS. -

CONCORDANCIA EN LA LECTURA [ FUERZA DE CONCORDANCIA
KAPPA =060 A 1.00 SUBSTANCIAL A CASI PERFECTA
KAPPA PESADA =0.60 A 1.00 SUBSTANCIAL A CASI PERFECTA

OTRA PRUEBA NIVEL Y SIGNIFICANCIA
“t” PARA KAPPA o =0.5; SIGNIFICATIVA
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4.1.3. RESULTADO.

CALIDAD DEL CONTROL DE RESULTADOS DE BACILOSCOPIAS
PARA DIAGNOSTICO.

PROPORCION DE BACILOSCOPIAS PARA DIAGNOSTICO POSITIVAS {pn)

pn = Cantidad de bacfloscopias para diagndstico con resultados positivos + Cantidad total de
baciloscopias para diagndstico procesadas.

DIFERENCIA NO SIGNIFICATIVA INTER-PROPORCIONES

Prueba Z* para diferencia de proporciones

pn1 - pn2 = Diferencia no significativa a nivel «<=0.5

CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE LA BACILOSCOPIA PARA
DIAGNOSTICO

TASA DE RENDIMIENTO {TR)

TR = { {Canlidad de casos nuevos detectados por baciloscopia) + (Total de baciloscopias para
diagndstico procesadas) } x 100

Rangopara TR:2.07% A 317 %




4.2. APLICACION DEL MODELO EN LA POBLACION
OBJETO.

i



4.2.1. INSUMO.

78



79

4277 CALIDAD DEL CUMPLIMIENTD CON LA NOFMA OFILIAL MEXTCANA EN EL
FERIODO 7995

En los cuadro L IL, y 111, se presentan los resultados.
Cuadro [ . Tasas de cumplimiento ¢ incumplimiento con la serie de muestras de
expectoracién que marca la Norma Oficial Mexicana, en doce iaboratorios de la
Junsdiceion Cuauhtémoc en 1995,

MUESTRAS DE EXPECTDRACION

UNIDAD | PRIMERAS SEGUNDAS TERCERAS

TOTAL] 2% | TOTAL [ TC2(%) ] TI2(%) | TOTAL | TC3(%) | T13{%)

{

JMR [ 8 [100l 84 | gsz7 | 23 | 83 | 95 | 235

o]

o—

[soac ] 16 Jiooj 14 | 875 | 125 | 16 ] 1000 | 0.0
|

I

MD | 93 1100] 85 94 | 66 | 84 | 903 | g7

po | 73 fio6] 6 | 898 | 110 | 62 | 845 | 151

AGR | 94 J100] @3 | 947 | 53 | 87 | 926 | 74

S

c1_ | 117 [100l 114 974 | 26 | 109 | 932 | €8

-

C2 ] 72 {100] 65 903 | 87 | 5 | 792 | 208

LUR BE LA BiBLIgTECA

c3 | 21 Jioo] 2 1000 ] 00 | 22 § 1048 | 0O

GETh TESS Ko b

c65 | 9 j10l S 1000 | 00 | 9 | 1000 | 00

C6 | 12 J1o0] 12

1000 | o0 | 12 [ 1000 | GO |

CEAR | 276 [100] 235 851 | 149 | 197 | 714 | 2886

{
1
1
c4 T 28 J1woof 24 | 857 [ 143 | 23 1 821 [ 173 1
1
|
|

T0TAL | 897 J100] 817 | 911 | 88 | 761 | 848 | 15.2

Fuente : informes mensuales de los laboratorios. Coordinacion de Laboratorios
Jurisdiccional.

Claves:

#TC2 == Tasa de cumplimiento con segundas muestras.
#T(C3 = Tasa de cumplimiento con ferceras muestras.
#TI2 = Tasa de incumplimiento con segundas muestras.
oT13 = Tasa de incumplimiento con terceras muestras.



Cuadro 11 .
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CRITERIO PARA EVALUAR LA CALIDAD DEL CUMPLIMIENTO CON
LA NORMA OFICIAL MEXICANA.

TASA | INDICADOR IDEAL CALIFICACION
TC2 100 % SUFICIENTE | < 100% | DEFICIENTE
1C3 100 % SUFICIENTE | < 100% | DEFICIENTE
TL2 0.0% SUFICIENTE | >0.0% [ DEFICIENTE
TI-3 0.0% SUFICIENTE | >00% | DEFICIENTE
Cuadro 1L
EVALUACION DE LA CALIDAD DEL CUMPLIMIENTO CON LA NORMA
OFICIAL MEXICANA.
TASA| RESULTADOS | CALIFICACION
TC2 91.1% DEFICIENTE
TC3 84.8% DEFICIENTE
TI-2 8.9% DEFICIENTE
TI-3 15.2% DEFICIENTE
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COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES.
Con referencia al comportamiento de las tasas.

Globalmente los doce laboratorios recibieron 897 primeras muestras de
expectoracion para diagndstico; fal cantidad debi6 ser igual para las segundas y terceras
muestras. En segundas muestras Ia diferencia con respecto a primeras muestras fue 80, y en
terceras muestras 136. Esta situacion se refleja en 1a magnitud de las tasas de cumplimiento
¢ incumplimiento. La magnitud de TC2 decrece hasta TC3, en tanto que TI2 se incrementa
hasta Ti3 .

La cantidad total de muestras segundas y terceras que dejaron de recibirse sumé 216,
que representé la proporcion de 24.1 % con tespecto al totel de primeras muestras (216 +
B97). )

Lo anterior significa que va disminuyendo la poblacién objeto del laboratorio
gradualmente y por tanto la intervencion de €ste. Las posibles causas de tal decremento
gradual son multiples ( ver diagramas: del Programa de Control de la Tuberculosis en
México y la génesis de un caso de tuberculosis), pero fal fuga de los posibles casos
representados por la serie de muestras incompleta afectar el control de la tuberculosis (ver
fuentes de variacion de la baciloscopia en un laboratorio, rubro serie de mucstras de
expectoracion), de continuar con esfa situacion que se detecto.

Por lo anterior se recomienda:

eCuantificar la poblacion de probables casos que no cumplen con su serie de

muestras de expectoracion, con el fin de determinar la magnitud dei problema

ePrecisar las causas por las cuales los probables casos no completan su serie de
muestras, y corregir desviaciones.

Acerca de los indicadores del modelo.

La tasa global de cumplimiento con segundas muestras oscild entre 85.1% y 100% ;
anicamente tres de doce laboratorios (25%) lograron la tasa de 100% : C-3 ; C-5y C-6,

La tasa global de cumplimiento con terceras muestras oscilé entre 71.4% y 104.8% ;
solamente cuatre de doce laboratorios (33.3%) lograron la tasa de 100% ¢ mas: SOAC,
C-3;C-5yC-6.

La tasa global de incumplimiento con segundas muestras oscild entre 0.0% y 14.9%,
anicamente tres de doce laboratorios (25%) obtuvieron fa tasa de 0.0% :C-3 ; C-5y C-6.

La tasa global de incumplimiento con terceras muestras oscild entre 0.0% y 28.6% ;
solamente cuatro de doce laboratorios (33.3%) obtuvieron la tasa de 0.0% :SOAC; C-3 ;
C-5yC-6.

Medianie ese indicador que se expresd en fasas, se detectaron anomalias de
informacion para el comportamiento de dichas tasas en los siguientes laboratorios’

*SOAC: con TC2 de 87.5% ; TC3 de 100% ; TI2 de 12.5% ; TI3 de 0.0%. Se

esperaria que TC3 tomara un valor maximo de 87.5%, ya que es imposible un valor

mayor; de la misma forma se esperaria que TI2 tomase un valor menor o igual a T13;

salvo en circunstancias que generen un error administrativo, como son el suscribir a
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una segunda muestra por tercera, o suscribir una tercera muestra a otro nombre del
paciente (ver figura 9, en: otras causas de resultados falsos).
C-3: con TC2 de 100.0% y TC3 de 104.8% . Debid ser TC3 < TC2 6 T2 < T

Comio se aprecid, no todos los probables casos completan su serie de muestras, por lo
cual el rango que se selecciono para calificar de suficiente la calidad del cumplimiento con
la Nomma Oficial Mexicana: tasa de cumplimiento e incumplimiento 100% y 0.0%
respectivamente, es muy riguroso, pues implica que todos los probables casos deben
cumplir con su serie de muestras completa; que la Norma Oficial Mexicana conterpla un
servicic responsable de hacer cumplir al probable caso con su serie de muestras; que existe
un sistema de monitoree para vigilar ef cummplimiento de la norma oficial; y que se tiene un
sistema de informacion agil para cuando se presente la situacion de incumplimiento, Razén
por la cual antes de aplicar el modelo, se recomienda ampliar ¢l nimero de periodos;
estudiar el comportamiento que dichas tasas TC2, TC3, TII han tenido en México y fijar
los rangos reales para dar una calificacién de aceptsble. Posteriormente, comparar esos
rangos con los de aquellos paises que han tenido éxite en su Programa de Control de la
tuberculosis, y fijar dichos rangos como los ideales.



4.2.2. PROCESO.
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4227 (ALIDAD DEL EXTENDIDO ¥ DF L4 TINCION DE FROIS OF
EXFECTORALION. _

PERIODO 1994,

Los resultados se presentan en los cuadros [V, Vy VL

Cuadro IV. Evaluacién de 47 frotis de expectoracién procesados en 6 laboratorios de
la Jurisdiceion Sanitaria Cuauhtémoc en 1994,

EXTENDIDO
ADECUADO | INADECUADO

ADECUADA 20 7 27
(42.6%) (14.9%)  |(57.4%)

INADECUADA 5 15 20
(10.6%) (31.9%)  |(42.6%)

25 22 47
(46.8%)  (100%)

Fuente: documenio interno de la Coordinacion de laboratorios Jurisdiccional.
Evaluacidn de frotis realizada por el Departamento de Micobacierias.




Cuadro V.
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CRITERIO PARA EVALUAR LA CALIDAD DEL EXTENDIDO Y LA

TINCION DE FROTIS.

FRECUENCIA | INDICADOR CALIFICACION

DEL EVENTO| IDEAL

EA NTA 100 % SUFICIENTE | < 100% | DEFICIENTE
EA NTI 0.0% |SUFICIENTE | >0.0% | DEFICIENTE
EINTA 0.0% |SUFICIENTE| >0.0% [ DEFICIENTE
El NTI 0.0% | SUFICIENTE | »0.0% | DEFICIENTE

Cuadro VL

EVALUACION DE LA CALIDAD DEL EXTENDIPO Y LA TINCION DE 47
FROTIS EN 1994,

EVENTO [FRECUENCI | RESULTADOS { CALIFICACION
A )

EA nTA 20 42.6 DEFICIENTE
EA NTI 5 10.6 DEFICIENTE
EInTA 7 14.9 DEFICIENTE
EInTI 15 31.9 DEFICIENTE
Claves.

sEA = Extendido adecuado.
+El = Extendido inadecuado.
*«TA = Extendido adecuado.
¢TI = Extendido inadecuado.
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COMENTARIOS CONCERNIENTE A LOS RESULTADOS EN 1994,

En 1994, menos de la mitad de 47 frotis que evalué el Departamento de
Micobacterias, presentaron extendido y tincion adecuados (42.6%).

Por evento individual, poco mas de la mitad de los frotis tuvieron su extendido
adecuado (53.2%) y su tincién adecuada (57.4%) .

Ante estos resultados se penso que el problema era por falta de capacitacion en la
técnica baciloscopica (ver criterios administrativos para el éxito de un Programa de Control
de la tuberculosis, tubro: para el laboratorio), y ello se respaldd en que para ese periodo
1994, igualmente casi 1a mitad del personal técnico estaba capacitacién en la téenica { ver
cuadro 16).

Para finales de 1995, més de las % partes del personal técnico estaba adiestrado en la
técnica (ver cuadro 17), motivo por el cual se presumid que para dicho periodo el evento
calidad del extendido y la tincion mejorarian.
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PERIODO 1995.

Los resuliados se presentan en los cuadros VI y VIIL

Nota: de un total de 304 frotis que envid la Jurisdiccion Cuauhtémoc al
Departamento de Micobacterias, por diversos motivos, inicamente se evaluaron 254.

Cuadro VII Evaluacién de 254 frotis de expectoracién procesados por 12
taboratorios de la Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc en 1995.

EXTENDIDO
ADECUADO | INADECUADO

ADECUADA 129 64
(50.8%) (25.2%)

INADECUADA 10 51
(3.9%) (20.1%)

139 115
(54.7%) 45.3%)

Fuente. Documento intemo de la Coordinacion de laboratorios Jurisdiccional.
Evaluacion de frotis realizada por el Departamento de Micobacterias.

Cuadro VIIL .
EVALUACION DE LA CALIDAD DEL EXTENDIDO Y LA TINCION DE 254

FROTIS EN 1995,

EVENTO [FRECUENCIA [ RESULTADOS | CALIFICACION
(%)
EA NTA 129 50.8 DEFICIENTE
:‘ EA MTI 10 3.9 DEFICIENTE
'[ El ~TA 64 252 DEFICIENTE
“ El ~TI 51 20.1 DEFICIENTE
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COMENTARIOS.
Sobre los resultados 1994-95,

Cuando se compard la frecuencia del evento EANTA en 1994 con la de 1995 (ver
cuadros [V vy VII) | ambos porcentaies son semejantes, respectivamente 42.6% y 50.8% (ver
cuadros VI y VIIT), con una diferencia de 8.2%.

Al comparar la frecuencia del evento EA en 1994 con la de 1995, también son
semejantes: 53.2% v 54.7% respectivamente (ver cuadros IV y VII) , con una diferencia de
1.5%:

Sin embargo cuando se compard la frecuencia del evento TA en 1994 con la de 1995,
la diferencia es apreciable : desde 57.4% en 1994 hasta 76.0% en 1995, con una diferencia
de 18.6% (ver cuadros IVy VII).

Se presumid que el adiestramiento del personal debi6 influir para mejorar tanto la
calidad del extendido como de la tincién, y ello, en la calidad del evento extendido y
lincién. No obstante que el adiestramiento incrementd la calidad general del extendido y ia
tincidn, dicha calidad se hace mas patente en la calidad de la tincioén, que se incrementé
substancialmente de uno a otro periodo. Aunque las razones para fal fendmeno se
desconocen, se presupone que si los colorantes y demds actividades que conllevan a la
realizacion de la tincidén, fueron adecuadas { ver fuentes de variacion de ia baciloscopia en
un laboratorio, rubres: fincién; reactivos y colorantes) y fueron producto del
adiestramiento. En tanto que para realizar un extendido, se requiere de actividades previas
que sean adecuadas, tales como eleccién de la muesira adecuada, seguida de la seleccion
de particulas utiles, y posteriormente de !a aplicacion de la técnica de extendido. Si falla
alguna o tedas las actividades previas a la elaboracion del extendido y/o la técnica para
elaborar el extendido, dicho extendido resultard inadecuado ( ver fuentes de variacion de la
baciloscopia en un laboratorio),

El evento EANTA con la calidad adecuada, es otro punto mas para emmitir un
resultado confiable; de otro modo se convertira en otra fuente de variacion anormal que
conducira a la emisién de lecturas falsas, si la situacion continda.

El adiestramiento en la técnica baciloscopica que impartic el Departamento de
Micobacterias al personal técnico de laboratorio, contribuyd a mejorar la calidad de fa
lincién, y en poco la calidad del extendido.

" La existencia de factores externos {ver criterios administrativos para el éxito de un
Programa de Control de la Tuberculosis) como el ambiente organizacional y otros que
influyen en las actividades de gjecucion del extendido y de la tincion de los frotis, se tiene
conocimiento que se mantuvo constante de uno a otro periodo, por lo cual se descartd
como posible explicacidn de los resuitados que se obtuvieron, pero no asf el adiestramiento
como Unico evento importante en 1995.

De esto anterior, se recomienda revisar el contenido tematico del curso de
adiestramiento; evaluar y comprobar entre los participantes si realmente aplican la técnica
para gjecutar el extendido correctamente. Descarlar ofras posibles causas de variacion que
estén influyendo en la técnica para elaborar el extendido y la tincion. Enfocar el
adiestramiento en términos de conocimientos adquiridos, desempefio del trabajador vy
facilidad para apiicar el conocimiento,
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Relacionado al indicador.

El indicador seleccionado, frotis con extendido y tincién 100% adecuados, es muy
riguroso, no admite errores en la técnica de ejecucion del extendido y de Ia tincidn, y ello
implica que los laboratorios adoptaron un sistema de control para todas las actividades
previas a la ejecucion del extendido y de la tincién de frotis, y para la misma. Sin embargo
en la practica existe un rango de error que no se ha determinado actualmente; motive por el
cual se recomienda, determinar el rango aceptable, teniendo en cuanta que dicho rango no
debera influir en las actividades posteriores para que €stas no produzean resultados-insumo

de calidad inaceptable,



30

4222 ASOLIALION ENTRE NIVELES DE [ALIDAD TECKMIEA DEL EXTENDIDD ¥ DE
LA TINCION DE FROTIS EN EL PERIODO 1994-1995.

Los resultados se presentan en los cuadros IX y X.
PERIODO 1994,

Para determinar la existencia de una asociacion entre los niveles de calidad técnica
con tesultados nominales de adecuado o inadecuado, de 1a calidad del extendido y la
tincion de 47 frotis, se aplicaron las pruebas estadisticas que se refieren en el cuadro IX, a
ios datos del cuadro I'V.

Cuadro IX. ASOCIACION ENTRE LOS NIVELES DE CALIDAD
ADECUADO-INADECUADO DEL EXTENDIDO Y LA TINCION, EN 47
FROTIS DE EXPECTORACION DEL PERIODO 1994.

PRUEBA VALOR VALOR {NIVEL| gl
ESTADISTICA | CALCULADO DE DEa SIGNIFICANCIA
TABLAS

¥* {con

correceion por 9229 7.879 0.005 1 Si
continuidad)
COEFICIENTE
T 0.490 - - - -

COEFICIENTE
(" DE YULE 0.790 -

KAPPA 0.484 - - - -

“t para 3.290 | 2576 F00I0) 46 ) st

kappa 3.29] 0.001 NO

Las cuatro primeras pruebas estadisticas del cuadro IX, indicaron una asociacién
positiva entre las variables calidad del extendido y calidad de la tincion, lo cual significa
que cuando la calidad del extendido es adecuado, lo més probable sera que la calidad de la

tincion también lo sea,
Pese a que con la prueba kappa se obtuvo un valor de asociacion relativamente bajo :

0.484 | la prueba “t” indicd que la asociacién no fue por azar.
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PERIODO 1995,

Para determinar la existencia de una asociacion enire los niveles de calidad técnica
con resultados nominales de adecuado o inadecuado, de la calidad del extendido y la
lincién de 254 frotis, se aplicaron las pruebas estadisticas que se refieren en el cuadro X, a
los datos del cuadro VII

Cuadro X. ASOCIACION ENTRE LOS NIVELES DE CALIDAD ADECUADO-
INADECUADO DEL EXTENDIDO Y LA TINCION, EN 25¢ FROTIS DE
EXPECTORACION DEL PERIODO 1995,

PRUEBA VALOR VALOR [NIVEL] gl
ESTADISTICA | CALCULADO DE DEa SIGNIFICANCIA
TABLAS

x* (con

correccidn por 45592 7.879 0.005 1 51
continuidad)
COEFICIENTE
s 0.433 - - - -

COEFICIENTE
“Q” DE YULE 0.823 -

KAPPA 0.387 - - - -

“t” para 5.876 3.291 0.001 | 253 SI

kappa

Las cuatro primeras pruebas estadisticas del cuadro X, indicaron una asociacion
positiva entre las variables calidad del extendido y calidad de la tincion, lo cual significa
que cuando la calidad del extendido es adecuado, lo mas probable ser que la calidad de la
tincion también lo sea.

Pese 4 que con la prueba kappa se obtuvo un valor de asociacion relativamente bajo
0.387 , la prueba “1” indicd que la asociacion no fue por azar.
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COMENTARIOS SOBRE LOS RESULTADOS 1994-95.

Con el fin de cuantificar la probabilidad que se presente la tincidn adecuada cuando
el extendido lo fue durante 1994, se aplico a los datos del cuadro IX el teorema de Bayes
con las conclusiones siguientes: si la situacion no se modifica, cuando el extendido sea
adecuado, existe una probabilidad de 80% que la tincién también lo sea De forma
contraria, cuando se presente el evento tincion adecuada, existe una probabilidad de 74.1%
que el evento extendido adecuado se presente.

Como se aprecia, existe una aparente contradiccion entre los valores de probabilidad
que dan con el teorema de Bayes y los valores de probabilidad que se dan en el cuadro IV,
en cuanto a los aspectos siguientes:

Con el teorema de Bayes, la probabilidad que [a tincién sea adecuada cuando el
extendido lo fue, es 80%. La tabla IV indica que la probabilidad que se presente ¢l evento
extendide adecuado y la tincién adecuada es 42.6%, valor muy diferente de 80%.

Como se menciond, la contradiccién es aparente por la razén siguiente: 80% indica
que siempre y cuando se presente el evento extendido adecuado;, en la tabla IV se aprecia
que ¢l evento extendido adecuado se presentd 53.2% en 47 frotis. De esta forma si se
multiplica la probabilidad que el evento se presente (probabilidad = 0.8) por la frecuencia
con la cual se presentd (frecuencia en 47 laminillas = 0,523): 0.8 x 0,532 el producto serd
0.4256 6 42.6% .

Al aplicar el teorema de Bayes a los datos de 1995 que se plasmaron en €l cuadro
VI, para cuantificar probabilidades de asociacion, lfas conclusiones fueron : cuando el
extendido sea adecuado, existe una probabilidad de 92.8% que la tincion también lo sca
De forma contraria, cuando se presente el evento tincion adecuada, existe una probabilidad
de 66.8% que el evento extendido adecuado se presenie. Como se observard, en este caso
los valores de probabilidad son extremos: 92.8% y 66.8% . Tal situacidn se debe a que el
Teorema de Bayes utiliza el mismo numerador para calcular la probabilidad, el cual es 129
(frecuencia del evento extendido y tincién adecuados) pero diferente denominador, cuando
¢l extendido fue adecuado, el denominador es 139, por tanto la probabilidad 92.8%. Y
cuando la tincion fue adecuada el denominador cambid a 193, evento que se presenté con
mayor frecuencia en 1995, por la probabilidad fue 66.8%.

En otro rubro, la presencia de asociacién entre las variables calidad del extendido y
calidad de la tincidn,, en 1994 se debe tomar con cautela, ya que la poblacion de frotis fue
pequefia, no se calculé la poblacién ideal para el estudio, y la seleccion de los frotis no fue
totalmente al azar. De la misma manera se aplica esto anterior para la asociacion de dichas
variables en 1993, donde tal asociacion fue menor que en 1994, de acuerdo con los
resultados de los cuadros IX y X.

La asociacion entre la calidad del extendido y la calidad de la tincion de los frotis
durante el periodo 1994-95, quizds en parte se explica por la adecuada ejecucion de 1a
iécnica para el exiendido y )a tincion.

Ante la existencia de asociacion entre dichas variables, la probabilidad de
encontrar frotis con su extendido y tincién adecuados oscild entre 42.6% y 50.8% ,
motivo por el cual se calificé de INACEPTABLE.



93

4223 LALDAD DE L4 LECTURA DE FROTIS INTER-LABORATORIOS DE LA
SFERETARIA DE SALUD, MEXICO.

La concordancia en la lectura de frotis mediante tas pruebas kappa y kappa pesada,
se aplicaron a escalas de lectura nominal y ordinal.

PERIODO 1994,

Interlaboratorios:

6 laboratorios de la Jurisdiccidn Sanitaria Cuauhtémoc ( laboratorios supervisados)
vs. Departamento de Micobacterias del LN.D.R.E ( Laboratorio supervisor).

Frotis evaluados : 47.

Los resultados se presentan en los cuadros XI, X1 y X111

Cuadro X1 Lectura ordinal de 47 frotis interlaboratorios: 6 de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1994,

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA () ) (+©) TOTAL
) 37
LABORATORIOS ) 6
SUPERVISADOS  (4-+) 4
TOTAL 47

{KAPPA PESADA = 0.668 6 66.8% |
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Cuadro XII. Lectura nominal de 47 frotis interlaboratorios: 6 de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1994.

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA NEGATIVO POSITIVO TOTAL
LABORATORIOS NEGATIVO 16 i 37
SUPERVISADOS  POSITIVO 3 7 10
TOTAL 39 2 47
KAPPA “ “* DE NIVEL DE | gl* [SIGNIFICATIVA
CALCULADA | TABLAS o
0.726 3.340 3.291 0.001 46 Si

* Grados de libertad.

Cuadro XiIl. Lecturas inicamente positivas en 7 de 47 frotis, interlaboratorios: 6 de
{a Junisdiccién Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1994,

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA + ++ TOTAL
LABORATORIOS + 3 0 3
SUPERVISADOS ++ 2 ) 4
TOTAL 5 2 7

{KAPPA PESADA =0.462 6 46.2% |

Cuadro XIV.
CRITERIO PARA EVALUAR LA CALIDAD DE LA LECTURA DE FROTIS

INTER-LABORATORIOS O INTER-PERIODOS.

= e
PRUEB CONCORDANCIA FUERZA DE CALIFICACION
A CONCORDANCIA

kappa o 0.60a0.79 Substancial a TSUF[CIENTE <0.60 | DEFICIEN-

kappa 0.80a1.00 Casi perfecta TE
pesada

KAPPA “t* CALCULADA > NIVEL DE | SIGNIFICATIVA
“" DE TABLAS a=0.5
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Cuadro XV.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LECTURA DE 47 FROTIS, INTER-
LABORATORIOS: 6 DE LA JURISDICCION CUAUHTEMOQC VS.
DEPARTAMENTO DE MICOBACTERIAS, 1994,

PRUEBA | CONCORDANCIA FUERZA DE CALIFICACION
_ CONCORDANCIA
ORDINAL kappa 0.668 SUBSTANCIAL SUFICIENTE
NOMINAL kappa
pesada 0.726 SUBSTANCIAL SUFICIENTE
SOLO FROTIS
CON

RESULTADOS | anna

POSITIVOS pesada_| 0.462 MODERADA DEFICIENTE

NOMINAL “ | tcalculada: 3.340 | tde tablas: 3.291 _SIGNTFICATIVAI
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PERIODOQ_1995.

Interlaboratorios:

12 laboratorios de 1a Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc (laboratorios supervisados)
vs, Departamento de Micobacterias del ILN.D.R.E { Laboratorio supervisor).

Frotis evaluados : 304 .

Los resultados se presentan en los cuadros XVI, XV y XVIIL

Cuadro X VI Lectura ordinal de 304 frotis interlaboratorios: 12 de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1995

LABORATORIO SUPERVISOR
(++) (+++) TOTAL

LECTURA
)
)

LABORATORIOS
SUPERVISADOS

{KAPPA PESADA = 0.694 6 69.4% |

Cuadro XVII Lectura nominal de 304 frotis interlaboratorios: 12 de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1995,

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA NEGATIVQO POSITIVO TOTAL
LABORATORIOS NEGATIVO 244 2 246
SUPERVISADOS  POSITIVO 24 34 58
TOTAL 268 36 304
KAPPA “ “t” DE NIVELDE | g!. |SIGNIFICATIVA
CALCULADA| TABLAS o
0.676 7.0602 3.291 0.00} 303 Si
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Cuadro XV Lecturas Gnicamente positivas ea 34 de 304 frotis, interlaboratorios:
12 de fa Jurisdiccidn Cuauhtémoc vs. Departamento de Micobacterias, en 1995,

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA + ++ ++ TOTAL
LABORATORIOS + 12 0 0 2
++ 5 2 1 8
SUPERVISADOS +++ 2 5 7 14
TOTAL 19 7 8 34

{KAPPA PESADA = 0.545 6 54.5% |

Cuadro XIX.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LECTURA DE 304 FROTIS, INTER-

LABORATORIOS:

DEPARTAMENTO DE MICOBACTERIAS, 1995.

12 DE LA JURISDICCION CUAUHTEMOC VS.

FUERZA DE

PRUEBA | CONCORDANCIA CALIFICACION
CONCORDANCIA
ORDINAL kappa 0.694 SUBSTANCIAL | SUFICIENTE
pesada
NOMINAL kappa
0.676 SUBSTANCIAL | SUFICIENTE
SOLO FROTIS
CON
RESULTADOS | kappa
POSITIVOS | pesada 0.545 MODERADA DEFICIENTE

I NOMINAL | Tt | t calcuiada: 7.0602 | t de tablas: 3.2910 ISIGNIFICATIVAI
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COMENTARIOS.

SOBRE LOS RESULTADOS 1994-95.

Periodo 1994,

Ninguno de los 6 laboratorios de la jurisdiccion Cuauhiémoc reportd lecturas con
mas de dos cruces. En la relectura de los frotis por el Departamento de Micobacterias,
tampoco se reportaron mds de dos cruces (ver cuadro XI).

La concordancia en las lecturas ordinal y nominal de frotis, se calificaron ambas de
substanciales, pese a tener valores de kappa diferentes (ver cuadros X1 y XII).

Se observé que conforme va disminuyendo la escala de lectura desde ordinal hasta
nominal, la fuerza de concordancia se incrementd desde un valor kappa de 0.688 hasta
0.726 (ver cuadros X1 y X1I). :

Sin embargo, cuando se seleccionaron todos los resultados positivos a la baciloscopia
(ver cuadro XI11), la fuerza de concordancia disminuyé hasta el valor kappa 0.462.

Por otra parte, la prueba “t” fue significativa (ver cuadro XII), y con ello indicé que
{a concordancia en la lectura no fue por azar.

Por lo anterior se concluye que en 1994, hubo mayor dificultad para concordar con
fecturas de resultados positivos. El conflicto para concordar con las lecturas, disminuyd
cuando la escala de lectura se restringi6 de ordinaf a nominal.

Periodo 1995.

Para ese periodo, la concordancia de las lecturas ordinal y nominai de los frotis,
obtuvieron valores muy semejantes (ver cuadros XVI y XVII}, ambas se cahficaron de
substanciales. Sin embargo cuando se separaron los resultados con lecturas positivas a la
baciloscopia, la concordancia para éstos, se calificd de moderada (ver cuadro XVII).

L.a concordancia en la lectura nominal de frotis, aparentemente suftrié un decremento
en 1995, kappa disminuyd de 0.726 en 1994, hasta 0.676 en 1995 ( ver cuadros X y
XVII.

La prueba “t”, fue significativa, indicé que fa concordancia en la lectura de frotis no
se dio por azar (ver cuadro XVI1).

Semejante al periodo 1994, en 1995 el valor de concordancia mas bajo se presento
para lecturas con resultados positivos a la baciloscopia. ’

Tal como se comentara lineas abajo en: comentarios acerca del indicador; si en la
escala de lectura se incluyeran resultados de lectura dudoesos, el valor de concordancia en la
lectura para el periodo 1994-95, resultaria menor.

Por otra parte, se debe tomar en cuenta que la calidad del extendido y la tincion de
frotis resuftaron ser deficientes (ver cuadros VI y VIII), ello repercute en la concordancia
incrementindola quizas falsamente de la manera siguiente: en el supuesto extremo que no
se realice ¢l extendido y al portaobjetos solo se le aplique un colorante, el frotis resultard
con calidad inadecuada en su extendido y fincion, pero también en el momento que un
laboratorio supervisor efectite la relectura de ese frotis, necesariamente resultard negativo y
asi lo reportara, puesto que la escala de lectura no deja otra opcion.
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Asi también, para una lectura positiva, se realiza una semicuantificacion de la
poblacion bacilar dcido-alcohol resistente en el frotis, misma que para un caso en
tratamiento tiene un significado, y para un caso localizado ofro ( ver baciloscopia. criterios
para su seleccifn e interpretacion); si no existe precision o concordancia, no hay calidad, y
los errores de lectura falsos se multiphican.

De no mejorar la concordancia en la lectura de frotis, repercutird en diferentes
sistemas (ver figura I), incluso en aspectos legales para el paciente, El cddigo civil ) en
su articulo 267 fraccion VI dice: Divorcio Necesario.... ’padecer sifilis, tuberculosis....”

Por {o anterior se recomienda identificar las fuentes que condujeron a la produccion
de esos resultados, & implementar un sistema de supervision, evaluacidén y control de la
baciloscopia.

Acercg del indicador.

Ante el comporiamiento de los valores de concordancia sopesados mediante kappa y
kappa pesada, mismos que cambiaron su valor frente a escalas de lectura diferentes; se
sospechd que dependiendo def tipo de escala de lectura, nominal u ordinal, influird en el
resultado de la prueba kappa.

Para confirmar dicha sospecha, se selecciond un trabajo con relacion al tema , y se
aplicaron las pruebas kappa y kappa pesada, variando la escala de lectura.

sFrecuencia de acuerdos de un microscopista con respecto a tres, en la lectura de 54
frotis de expectoracion "' :

I.Escaia de lectura ordinal: negativo; positivo (+}, positivo (I +); positivo (+++); y
resultados dudosos (-/+) . Namero de lecturas: 644., Kappa pesada 0.753

2.Escala de lectura ordinal: negativo; positivo (+); positivo (++); positivo {(+++). Se
eliminaron resultados de lecturas dudosas. Namero de lecturas: 564. kappa pesada 0,783 .

3.Escala de lectura ordinal : negative; dudoeso; positivo. Nimero de lecturas: 644,
kappa pesada 0.819.

4 Escala de lectura nominal : positivo, negativo, No se incluyeron las lecturas
dudosas Namero de lecturas: 564. Kappa 0.928 .

5. Lecturas con resultados positivos (+); (++) y (+++), Nimero de lecturas: 311,
Kappa pesada 0.293 .

El comportamiento que presentd ta concordancia en la frecuencia de acuerdos de un
microseopista con respecto a ires, es muy semejante al comportamiento de la concordancia
cn 1994 con los taboratorios de la Secretaria de Salud, en ambos, 2 medida que se limita {a
escala de lectura, la concordancia se incrementa. Por otra parte, si la escala de lectura
incluyera los resultados dudosos, la concordancia global disminuiria. De acuerdo con el
esquema de compoertamiento de la concordancia en Ia lectura de frotis, y su relacion con la
escala de lectura; la concordancia que se estimd para 1994 y 1995, quizas debio se menor,
ya que 1a escala de lectura con la cual se trabaja, no incluye los resultados dudosos.

Tocante a los resultades con lecturas solamente positivos , fanto en 1994 como en
1995 v en el trabajo anterior que se presenté sobre la frecuencia de acuerdos de un
microscopista con respecto a tres; €l valor de concordancia en la lectura de frotis, fue el
menor, por tanto la dificultad para que concordaran con resultados positivos fue mayor.
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Se debe tener en cuenta que la concordancia de la lectura de frotis en los laboratorios
jurisdiccionales, se valoré frente al Departamento de Micobacterias, al cual se tomé como
estandar de oro, pero no frente al cultivo. Se desconoce el nivel de sensibilidad ,
especificidad, y coeficientes falso positivo y falso negativo con los que opera el
Departamento de Micobacterias. Esta situacion, limita el contexto de la calidad solamente
a términos de precisién o concordancia, la cual primero debe demostrarse que se tiene.
Dicho en otra forma, si se tieng un aparato X del cual se desconoce su precisién  seria
vélido que para determinar el nivel de precision det aparato X se utilizara como estandar el
aparato Y, y de éste se desconozca también su precision?. Asi , el Departamento de
Micobacterias debera primero cuantificar su concordancia frente al cultivo y con ello
demostrar que tiene precision constante, que se mantenga y/o mejore con el tiempo, para
poder fungir como estindar de oro en }a red de laboratorios de la Repiblica Mexicana,

Ademds, como ya anteriormente s¢ advirtio, la prueba kappa valora concordancia
interobservadores sin importar que la concordancia sea en lecturas falsas positivas o
lecturas falsas negativas, por lo cual es necesario valorar dicha concordancia frente al
cultivo.

Por tanto se recomienda incluir en la escala de lecturas a los resultados dudosos, ya
que asi la concordancia en la fectura de frotis que se cuantifique, sera mas fiel,

Respecto a la mayor dificultad en que concuerden resultados falsos positivos; ello tal
vez sea porque fallan una o més actividades que anteceden a la lectura o falla en la misma
técnica de lectura ( ver fuentes de variacion de la baciloscopia en un laboratorio), o en el
frotis, los bacilos dcido-alcohol resistentes no se distribuyan de forma homogénea. De ser
esta Qltima situacién, se recomienda modificar los criterios de lectura ( ver figura 5),
ampliar la lectura cuando un resultado sea positivo ¥ no de la forma contraria, tal como se
recomienda en el manual de la Secretaria de salud y en el de la O.M.S. { ver figura 5); de
¢sta manera, tal vez se logre incrementar la concordancia entre resultados positivos.

En cuanto al estindar de oro, se recomienda que la concordancia en la lectura de
frotis, se valore frente al cultivo.
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4224 (ALIDAD DE L4 LECTURE DE FROTIS INTER-FERITDD 1994-1895 EN LOS
LABORATORIOS DE L4 JURISDICCION CUMIHTEMOC DE LA SECRETAREG DE

SALLD.

En 1994 1a concordancia de la lectura de frotis en escala ordinal fue 0.668; en escala
nomina 0.726 y con resultados solamente positivos 0.462.

Para 1995, como ya se expreso, el Departamento de Micobacterias adiestré al
personal sobre la técnica baciloscopica, y este fue ¢l Onico evento relgvante. Para ese afio
la concordancia en la lectura de firotis en escala ordinal fue 0.694; en escala nomina 0.676
y con resultados solamente positivos 0.545

Se esperd que por tener ambos periodos valores de concordancia nominal diferentes,
existieran diferencias significativas entre un periodo y otro, El criteric para otorgar la
calificacién de diferencia significativa se da en el cuadro XX.

Cuadro 3O{.
CRITERIO PARA EVALUAR DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS

INTERCONCORDANCIAS EN LA LECTURA DE FROTIS 94-95.

KAPPA “t* CALCULADA > NIVEL DE | SIGNIFICATIVA
94 - 5% “t” DE TABLAS a=05

*Concordancia en 1994 menos concordancia en 1995,

Cuadro XXI. )

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA LECTURA DE FROTIS
INTERPERIODOS 199495, EN LOS LABORATORIOS DE LA
JURISDICCION CUAUHTEMOC. LECTURA EN ESCALA NOMINAL DE

351 FROTIS.
Kappa Diferencia de “” de student gl
kappas
Calculada de tablas o«
CONCORDANCIA
NOMINAL EN 0.791 1282 0.1 349
1994, 0.726 0.05
CONCORDANCIA DIFERENCIA
NOMINAL EN NO
1995 0.676 SIGNIFICATIVA.

RESULTADO: DEFICIENTE.
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COMENTARIOS .

La concordancia en la lectura de frotis no fue diferente de un periodo a otro, lo cual
significa que pese al adiestramiento en la técnica baciloscopica que tuvo el personal
técnico de laboratorio durante 1995, 1a situacién no mejord.

Se recomienda explorar a profundidad las causas por las cuales no mejord la
concordancia de un perfodo a otro, pues se corre ¢l riesgo de malgastar esfuerzos continuos
en adiestras personal, sin resultados palpables.

Por otra parte, cuando el personal de laboratorio no conoce los limites entre una
concordancia aceptable de una inaceptable puesto que no se han determinado, no se podrdn
establecer las estrategias ni objetivos de adiestramiento.
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4225 LALIGAD DE LA LECTURA DE FROTIS £N LOS LABORATORIOS DE 14
SUBISDICCION CUAUHTEMOL DE L4 SECRETARIA DE SALUD EN EL FERIODO

1599495

Se conjuniaron las lecturas de los frotis de expectoracidn gue procesaron los
laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc en 1994 y 1995, posteriormente se cuantifico Ja
concordancia de la lectura nominal.

Los resuftados se presentan en los cuadros XXII y XXIL

Cuadro XXIL
Concoerdancia en lecturas nominales de 351 frotis de expectoracion inter-laboratorios:
12 de la Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc (laboratorios supervisados) wvs.
Departamento de Micobacterias ( laboratorio supervisor), en el periodo 1994-95,

LABORATORIOS NEGATIVO

SUPERVISADOS

LABORATORIO SUPERVISOR
LECTURA  NEGATIVO POSITIVO  TOTAL
280 3 283
POSITIVO ¥ 41 63
TOTAL 307 44 351

[KAPPA =0.684 6 68.4% |

Cuadro XXIII;
EVALUACION DE LA CALIDAD DE LECTURA' DE 351 FROTIS, INTER-
LABORATORIOS: 12 DE LA JURISDICCION CUAUHTEMOC VS.
DEPARTAMENTO DE MICOBACTERIAS, 1994-95,
ESCALA | PRUEBA | CONCORDANCIA FUERZA DE CALIFICACION
CONCORDANCIA
NOMINAL | kappa 0.684 SUBSTANCIAL SUFICIENTE
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4228 CALIDAD DF L4 LECTURA DE FROTIS INTER-LABORATORIOS: RED DE
LABORATORIOS DE CHILE ¥ LARORATORIOS DE L4 INDIA, V8 [4B0RATURIOS DE
LA SJURISOICCION CUAUHTEMOL,

En este ejercicio, se compararon las concordancias de la lectura de frotis de ia red de
laboratories de Chile, y laboratorios de Bangalore, India (ver construccion de los
indicadores para evaluar la calidad de la participacion de los laboratorios en el control de la
tuberculosis) con Ia concordancia de fos laboratorios de fa Jurisdiccion Cuaunhtémoc 1994-
95,

La finalidad del ejercicio fue mostrar [a forma en que se puede utilizar el medele de
evaluacién, para comparar concordancias de lectura de frotis de expectoracion.

Los resultados se presentan en los cuadros X3{IV, XXV y XXV

El criterio para calificar las diferencias en valores de concordancia se encuentra en el
cuadro XX.

Cuadro XXIV. Comparacion de concordancias de lectura en frotis, entre 12
taboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc (México), y red de laboratorios de Chile.

Kappa Diferencia de “f” de student g.1
kappas
Calcufada| de tablas o
MEXICO, 12
LABORATORIOQS. 0.684 13.714 3291 | 0.0005 | 6,160
N=1351 -0.293
RED DE DIFERENCIA
LABORATORIOS DE

CHILE 0.977 SIGNIFICATIVA.

N =5,811
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Cuadro 3O{V. Comparacién de concordancias de lectura en frotis, entre 12
laboratorios de la Jurisdiccién Cuanhtémoc {(México), y ocho laboraterios de la India
{concordancia de ocho laboratorios de centros de salud vs. cultivo).

Kappa Diferencia de “t” de student gl
kappas )
Calculada | de tablas o«
MEXICO, 12 1282* | o1
LLABORATORIOS. 0.684 1.481 2,030
N =351 0.033 1.647** Q.05
INDIA, *NO SIGNIFICATIVA
LABORATORIOS DE
CENTROS VS. 0.651 **SIGNIFICATIVA
CULTIVO
N =1,68]

Cuadro XXVI. Comparacion de concordancias de lectura en frotis, entre 12
laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc (México), y nueve laboratorios de fa
India (concordancia de ocho laboratorios de centros de salud vs. laboratorio de

consulta),
Kappa Diferencia de “t" de student gl
kappas ]
Calculada| de tablas o«
MEXICO, 12
LABORATORIOS. 0.684 13714 | 3201 | 00005 | 1,802
N =351 ) 0.059
INDIA, LABORATORIO DIFERENCIA
DE CONSULTA VS.
LAB DE CENTROS. 6
N =1,453 0.625 NO
SIGNIFICATIVA.

RESULTADOS: La calidad de la lectura nominal de frotis, frente a la red de
laboratorios de Chile, se califico de DEFICIENTE; frente a los centros de saiud vs.
cultivo, en India, se califico de SUFICIENTE; igual que frente al iaborateric de

consulta vs. centros de salud en India.
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COMENTARIOS.
Con respecto a los resultados.

La concordancia en la lectura nominal de frotis en los laboratorios de 1a Jurisdiccion
Cuauhtémoc, presentd una diferencia estadisticamente significativa con respecto 2 aquella
de la red de laboratorios de Chile, en favor de esta Ultima; pero fue semejante a la
concordancia en 12 lectura en los laboraterios de la India.

Con respecto al indicador.

Quizas no sea suficiente el solo interpretar la fuerza de concordancia mediante kappa,
serd necesario emplear otras pruchas como la de este modclo, so pena de si no se hace, se
podra caer en el error que por ¢l hecho de tener dos valores de kappa con 1gual fuerza de
concordancia, $e agrupara en un mismo rango.
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4.2.3. RESULTADO.
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423271 CALIDAD DEL CONTROL DE RESULTAPOS EN BACLOSCOPMAS F4R4
DIGNOSTICO

Para evaluar este proceso, se determind la proporcion de frotis positivos a la
baciloscopia del periodo 1992-1995. Posteriormente se determinaron ias diferencias

significativas inter-proporciones.
Los resultados se presentan en los cuadros XC{VIT, XX VI, XXIX y XXX

Cuadro XXVII. proporcion de frotis positivos a la baciloscopia para diagndstico en
1992-1995. Laboratorios de la Jurisdiccién Cuauhtémoc.

PERIODO|] N ) p |n
1992 1,197 | 82 [ 00685 |1
1993 1,954 | 64 | 0.0328 |2
1994 | 24111 50 | 0.0319 |3
1995 | 2411 ] 30 ] 00294 |4
Claves.
n = periodo.

N = cantidad de baciloscopias para diagndstico.

{+) = nimero de frotis positivos a la baciloscopia.

pn = proporcion de baciloscopias positivas en el periodo n.
1992 le corresponde el periodo 1; a 1993 el periode 2, ete.

Cuadro XX VIII.
CRITERIQO PARA EVALUAR LA CALIDAD DEL. CONTROL DE

RESULTADOS EN BACILOSCOPIAS PARA DIAGNOSTICO.

DIFERENCIAS | NIVEL DE o SIGNIFICANCIA CALIFICACION
0.5 NO SIGNIFICATIVA SUFICIENTE
pnX-pnY x SIGNIFICATIVA DEFICIENTE
Clave.
*Prueba Z para diferencia de proporciones.
X= periodo.

Y =periodo .
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Cuadro XXIX. Diferencias significativas inter-proporciones de frotis positivos a la
baciloscopia en los laboraterios de la Jurisdiccién Sanitaria Cuauhtémoc, en el
periodo 1992-1995.

PROPORCION pl p2 p3 p4
pi - < 0.0002 < 0.0002 < 0,0002
p2 < 0.0002 - 0.4404 0.2676
p3 < 0.0002 0.4404 - 0.3632
p4 < 0.0002 0.2676 0.3632 -
Clave:

pl = proporcién de baciloscopias para diagnéstico positivas en el periodo I: 1992

p2 = proporcién de baciloscopias para diagnéstico positivas en el periodo 2: 1993 .
p3 = proporeién de baciloscopias para diagnéstico positivas en el periodo 3: 1994 .
p4 = proporcidn de baciloscopias para diagndstico positivas en el periodo 4. 1995 .

Cuadro XXX.’
EVALUACION DE LA CALIDAI? DEL CONTROL DE RESULTADOS EN
BACILOSCOPIAS PARA DIAGNOSTICO,

PROPORCION pl p2 p3 p4
pl - DEFICIENTE | DEFICIENTE | DEFICIENTE
p2 DEFICIENTE - SUFICIENTE | SUFICIENTE
p3 DEFICIENTE | SUFICIENTE - SUFICIENTE
p4 DEFICIENTE | SUFICIENTE | SUFICIENTE -

CALIFICACION : DEFICIENTE.
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COMENTARIOS.

Del cuadro XXVII, se observé que la proporcion de frotis positivos a la baciloscopia,
es mayor en 1992 que en los demas periodos, en algunos los duplica.

Ante la prueba “z” para diferencia de propoiciones (ver cuadro XXIX), no hubo
diferencia significativa entre las proporciones 1993-95, pero si la hubo en el periodo 1992
con cada periodo 1993-95, va que “p” resulté menor de 0.0002. Esta diferencia en la
proporcion de frotis positivos en 1992 con los demds periodos 1993 a 1995, indica que
existio un cambio del sistema de laboratorios, una variacion ancrmal de baciloscopias
positivas.

Las posibles hipétesis que se pudieran dar para tal variacion anormal en 1992, son las
siguientes:

1.Se intensificaron las acciones dei Programa de Control de ia Tuberculosis para

buscar casos, lo cual daria por resultado mayor proporcion de baciloscopias positivas.

2 Se incrementd la cantidad de baciloscopias falsas positivas, quizés por la llegada de

personal no adiestrado; microscopios en mal estado, etc., y por tanto, operd el sistema

fuera de control.

3. Aumentd 1a incidencia de casos nuevos con tuberculosis pulmonar, ¥ con ello la

cantidad de baciloscopias positivas.

4. Aument6 la incidencia de casos fuera de la Jurisdiccidn Cuaubtémoc, y ellos

acudieron a los laboratorios de la referida jurisdiccion,

5.5e intensificé la bisqueda de contactos, y con ello se incrementd la posibilidad de

encontrar casos UEVos.

6.Las campafias publicitarias contra Ja tubercutosis impactaron al niicleo social.

7.Por error, los casos en tratamiento se¢ clasificaron como casos nuevos.

8 Aumento la incidencia de padecimientos como S.LD.A u otros relacionados con

tuberculosis.

De cualquier forma, en 1992 se debié declarar al sistema de laboratonos fuera de
control hasta investigar las causas,
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4232 CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE L4 BALILOSCOPI4 FPARA DIAGNOSTICD
EN LOS LABORATORIOS DF L4 JURISDICCION CHAUHTEMOL, DURANTE FL

PERIODO 1992.95

Concepto operacional de rendimiento : cantidad de casos nuevos de-tuberculosis
pulmonar que se detectaron mediante baciloscopia, dividido entre la cantidad total de
baciloscopias para diagnéstico que se procesaron por periodo, el cociente se multiplico por

100.
Los resultados se presentan en los cuadros..

Cuadro XXXI. Tasa de rendimiento de la baciloscopia para diagnéstico en los
laboratorios de Ia Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc de la Secretaria de Salud en el

Distnito Federal,

CASOS BACILOSCOPIAS PARA TASA DE
PERIODO | DETECTADOS POR DIAGNOSTICO RENDIMIENTO
BACILOSCOPIA PROCESADAS (%)
1992 38 1,197 3.17
1993 27 1,954 1.38
1994 50 2411 2.07
Cuadro XXXII

CRITERIO PARA EVALUAR LA CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE LA
BACILOSCOPIA PARA DIAGNOSTICO.

TASA RANGO (%) CALIFICACION
RENDIMIENTO DE 2.07a3.17 SUFICIENTE
LA BACILOSCOPIA <207 DEFICIENTE

PARA DIAGNOSTICO >3.07 DEFICIENTE




Cuadro JOXXHIIL

1z

EVALUACION DE LA CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE LA
BACILOSCOPIA PARA DIAGNOSTICO EN LOS LABORATORIOS DE LA
JURISDICCION CUAUHTEMOC, PERIODO 1992-95.

TASA PERIODO CALIFICACION
RENDIMIENTO DE 1992 DEFICIENTE
LA BACILOSCOPIA 1993 SUFICIENTE

PARA DIAGNOSTICO 1994 SUFICIENTE
1995 SUFICIENTE

CALIFICACION : PEFICIENTE.



113

COMENTARIOS.
Con referencia a los resultados,

El rendimiento de la baciloscopia para diagnostico, se encuenira en funcin
principalmente de dos factores, la incidencia y prevalencia de tuberculosis pulmonar, y de
las actividades de localizacién de casos que se realicen

Las hipdtesis que se pudiesen dar son bastas, pero si se toma en cuenta que a nivel
nacional fue durante 1994 cuando mediante la baciloscopia se detectd el mayor nimero de
casos {ver cuadro 14), con una tasa de rendimiento 7.48%, mientras que en 1992, dicha tasa
fue 3.13%, todo esto indica que la incidencia de casos nuevos se mantuvo desde 1991 hasta
1993. Sin embargo, en el ambito de los laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc, la 1asa
de rendimiento en 1992, fue superior a la nacional correspondiente. Por otra parte, para ese
mismo afio 1992, también se incrementd la proporcion de baciloscopias positivas ( ver
cuadro XXVII, XVIIE, XXIX y XXX), por lo cual se concluye que fue sistema de
laboratorios quien operd fuera de control al emitir resultados baciloscopicos falsos.

Con respecto al indicador.

El rango que se le fij6 a la tasa de rendimiento de la baciloscopia, tal vez no sea ¢l
apropiado, dado que para fijarlo se incluyeron rendimientos de poco niimero de periodos.
De emplearse esta parte del modelo, se recomienda ampliar el numero de periodos,
determinar tendencias del rendimiento de la baciloscopia y fijar el rango adecuado; todo
ello para una region especifica, puesto que la distribucion de Ia incidencia por tuberculosis
y el nivel de actividad en la localizacion de casos en el pais, no es homogénea.



[14

424 GALIDAD DF L4 PARTICIPACION DE LOS LABORATORIOS DE
LA JURISDICCION SANITARIA CUAUHTEMOC DE (A SECRETARIA
DE SALUD EN EL PROGRAMA LDF CONTROL OF (A
TUBERCULOSYS.

Los resultados se presentan en el cuadro XXXIV.

Cuadro XXXIV. EVALUACION DE LA CALIDAD DE PARTICIPACION DE
LOS LABORATORIOS DE LA JURISDICCION CUAUHTEMOC, EN EL
PROGRAMA DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.

Il PROCESO | FERIODD ]*'munmmﬁnj

CAUDAD DEL CUMPLIMIENTO CON LA NORMA
OFICIAL MEXICANA, 1995 DEFICIENTE

| CALIDAD DEL EXTENDIDO Y TINCIONDE FROTIS | 1934 | DEFICIENTE |

| CALIDAD DEL EXTENDIDO ¥ TINCION DE FROTIS | 1895 | DEFICIENTE |

ASDCIACION ENTRE NIVELES DE CALIDAD TECNICA
DEL EXTENDIDO Y DE LA TINCION DE FROTIS 1994 DEFICIENTE
(PROBABILIDAD DE FROTIS ADECUADOS: 42.6%]

ASOCIACION ENTRE NIVELES DE CALIDAD TECNICA
DEL EXTENDIDO Y DE LA TINCION DE FROTIS 1995 DEFICIENTE
{PROBABILIDAD DE FROTIS ABDECUADOS: 50.8%]

CALIDAD DE LA LECTURA NOMINAL DE FROTIS
INTER-LABORATORIOS 1994 SUFICIENTE

CALIDAD DE LA LECTURA DRDINAL DE FROTIS

INTER-LABORATORIOS 1594 SUFICIENTE
CALIDAD DE LA LECTURA DE FROTIS CON
RESULTADOS UNICAMENTE POSITIVOS, INTER- 19594 DEFIGENTE
LABDBATORIOS

CALIDAD DE L& LECTURA NOMINAL DE FROTIS
INTER-LABOBATORIOS 1995 SUFICIENTE
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CALIDAD DE LA LECTURA ORDINAL DE FROTIS

INTERLABORATORIOS 1935 SUFICIENTE
CALIDAD DE LA LECTURA DE FROTIS CON
RESULTADDS UNICAMENTE POSITIVOS, INTER- 1995 DEFICIENTE
LABORATORIOS
CAUIDAD DE LA LECTURA NOMINAL DE FROTIS | 1994 - 1935
INTER-PERIODOS DEFICIENTE
[ CALIDAD DE LA LECTURA NOMINAL BE FROTIS | 139485 | SURCIENTE

CALIDAD DE LA LECTURA NOMINAL DE FROTIS,
FRENTE AQUELLA DE LA RED DE LABORATGRIOS
EN CHILE

1934-95

DEFICIENTE

CALIDAD DE LA LECTURA NOMINAL DE FROTIS,
FRENTE AQUELLA DE LABGRATORIOS DE
CENTROS DE SALUD V5. CULTIVO, EN INDIA

1994-95

SUFICIENTE

CaLiDAD DE LA LECTURA NOMINAL DE FROTIS,
FRENTE AQUELLA DEL LABORATORIO DE
CONSULTAVS. LABORATORIOS DE CENTROS, EN
INDIA

1394-95

SUFICIENTE

CALIDAD DEL CONTROL DE RESULTADQOS EN
BACILOSCOPIAS PARA DIAGHOSTICQ

19921835

DEFICIENTE

CALIDAD DEL RENDIMIENTG DE LA BACILOSCOPIA
PARA DIAGNOSTICO

1992-1595

DEFICIENTE
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CONCLUSION Y RECOMENDACIONES.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

No obstante que existe la estructura fisica para sustentar las actividades del Programa
de Control de la Tubercutosis, como organizacion el programa carece de infegracion
funcional para los laboratorios del D.F., debido a que éstos, no estan integrados a la red
nacional, pues en ningin documento oficial se contempla un espacio de organizacion para
ellos. La falta de integracion organizacional tal vez sea causa que los laboratorios del D F.
no reciban visitas de supervisién del nivel central,

En el aspecto normativo, tanto la Norma Oficial Mexicana como el Programa de
Control de la Tuberculosis, en su contenido no contemplan las actividades que se ejercen
en el laboratorio, ni la organizacion de los mismos; laguna administrativa que quizds esté
afectando la operacién del programa. Si en ambos documentos se desconoce a la red
nacional de laboratorios, v [a red a su vez, desconoce a los laboratorios que se ubican en el
D.F., se le permite a éstos ultimos establecer sus propias normas, objetivos y metas,
mismos que tal vez no sean congruentes con los objetivos del programa.

El Programa de Control de la Tuberculosis no es solamente una coleccion de
actividades que realiza por separado cada servicio o departamento, es un verdadero sistema
en que se concatenan actividades de todos los servicios y departamentos, y a todos los
niveles de estructura y funcion organizacional, con un propdsito: lograr los objetivos
marcados. Bajo este concepto, no se puede concebir que existan actividades aisladas de
niveles, servicios o departamentos, que estrictamente debieran funcionar como sistema.
Bajo el concepto de unidad, cada actividad se vincula y continia en otra, por ello, el
laboratorio “no es un apoyo™ para las actividades de control de la tuberculosis, es parte del
control.

Por la naturaleza de las actividades del laboratorio, es deseable actualizar la
estructura de {a Norma Oficial Mexicana, con el fin de darle vigencia a la actuacién del
laboratorio y conselidar asi, la organizacion del programa.

Se encontro en el contenido del Programa de Conirol de ia Tuberculosis otra laguna
administrativa, no contiene en forma explicita aspectos de planificacion de objetivos y
metas, elfo limita las actividades de supervision, de evaluacion y de control, pues no es
posible verificar un logro. De esta forma, como punto de partida se requiere planificar
objetivos y metas para cada uno de los servicios que se relacionen con ¢l programa. Metas
y objetivos serdn la base para la planificacién sistematica en los niveles inferiores, y base
para la coordinacion de actividades entre niveles y servicios.

En los aspectos de supervision, evaluacion y control de actividades de laberatorio,
tanto ¢l Manual de Controt de la Tuberculosis que cdita la O.M.S. ®? como el Manual de
Técnicas y Procedimientos de Laboratorio en Tuberculosis que se edita por la Secretaria de
Salud ® | nose presenta indicador alguno para evaluar el proceso y con ello establecer las
medidas de control, slo se exponen lineamientos generales de supervision, Tal criterio
dificulta ¢l pronunciamiento hacia alguna decision inmediata que pudiera tomarse sobre ¢l
control de un subproceso o de un proceso. Los lineamientos que se plasman en ambos
documentos sin duda son relevantes, pero no asi para sustentar la evaluacion y el control
del proceso baciloscopico en el [aboratorio, pues ambas actividades requieren de
indicadores para detectar variaciones fuera de lo comin, comparar, y con ello respaldar
actividades de control. Asi, la frase “control de la tuberculosis™ ser4 fitil inicamente como
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ideal del programa, pero indti! como linea guia para tomar decisiones en los niveles
operativo y administrativo. Con esta vision, cuando la bacitoscopia, herramienta estratégica
del control de 1a tuberculosis ' | falle, 1a estrategia de control fracasard en su intento de
lograr sus objetivos y sus metas.

Cuando en el manual de la O.M.S. 9 se aborda el tema “calidad técnica de la
baciloscopia”, refiere que las estrategias para alcanzarla son la capacitacién y la
supervision; pero esto no es suficiente, pues se requiere también de la evaluacién y del
control del proceso, situacion que no se contempla.

En la Repiblica Mexicana, ef derecho a la salud se ha elevado a rango de ley, por lo
mismo resulta inadmisible que se proporcione un servicio sin antes determinar su nivel de
calidad. Ruelas ¥ parafrasea a Illich quien dice: ..” en donde empieza a predominar la
conciencia de que no basta dar més sino mejor, en donde el otorgamiento de servicios, sin
garantizar niveles aceptables de calidad, puede conducir a incrementar riesgos y no
beneficios..”

Cuando en el manual de técnicas y Procedimientos de Laboratorio en Tuberculosis de
la Secretaria de Salud ®” se alude a la supervision para verificar la calidad técnica de las
baciloscopias mediante le relectura del 10% de las lamunillag nepativas v la relectura de
1odas las laminiilas con resuliados positivos { ver los formatos en las figuras 13, 14 v 15),
de forma semejante [o refiere el manual de la O.M.S. (ver figura 11); en ambos documentos
no se especifican metas ni indicadores para controlar y/o determinar el nivel de calidad de
los frotis de expectoracion.

El término calidad, igual que el término control, no tendrén significado preciso a
menos que se les vincule a un proceso o actividad. Calidad indica cualidad, y como tal,
primero debe disefiarse, posteriormente medirse y controlarse. Por tanto carece de sentido
hablar de supervision para el control de una catidad baciloscopica que no s¢ ha disefiado ni
evalvado. Por tanto, el primer paso seria disefiar la calidad de las actividades del
laboratoric en el control de la tuberculosis, no sélo de fa relectura de frotis y de
concordancia entre laboratorios o entre microscopistas; también se debera especificar
timites de aceptabilidad de los resuitados de cada actividad que se basen indicadores y con
variables susceptibles de medirse; pues sélo asi la evaluacion tendrd acceso.
Posteriommente detectar y determinar fuentes de variacion , medirlas y controlarlas.

Gitlow ®” cuando esboza las fuentes mas importantes de variacién, delimita las que
corresponden al trabajador, de las que son imputables a la organizacién, como son fijar
objetivos y metas, estandares y mecanismos de evaluacion y de control. Bajo este enfoque,
no serd suficiente organizar los laboratorios para la actuacién, se requerird estipularles
indicadores y medidas de control.

Si uno de los objetivos primordiates del programa es localizar casos mediante el
examen baciloscopico, cuando no existe controf algune sobre el examen, el objetivo suele
perderse. Farga LU expresa en los siguientes términos: . las serias deficiencias de
localizacion de casos, constituyen una falta importante en ia lucha contra la tuberculosis..”.
Si se toma en cuenta que ta especificidad depende en gran medida de un control de calidad
adecuado ®" en el laboratorio, no sorprendera que la falta de un sistema para controlar la
calidad de la baciloscopia, repercuta en una deficiencia en la localizacién de casos.

La poblacion de laboratorios que se selecciond, no representd ciertamente la calidad
de participacién de fodos los laboratorios de [a Secretaria de Salud en ia Repiiblica
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Mexicana, en ¢l Programa de control de la Tuberculosis, pero si un nicleo de laboratorios
de la Secretaria de Salud en la Jurisdiccion Sanitariz Cuauhtémoc, donde después de
evaluar su calidad de participacion con dieciocho puntos sobre el proceso del examen
baciloscopico, siete se calificaron con suficiente y once con deficiente, 389% y 61.1%
respectivamente, motivo por el cual la ealificacién final fue de deficiente participacién
en ¢l control de la tuberculosis. En la construccién del modelo de evaluacion y control de
fa baciloscopia, se emplearon indicadores ideales, riguroses, pero susceptibles de
moldearse y adaptarse a las condiciones que se deseen. En contraste con lo anterior, quizds
tales indicadores debiesen quedar sin cambios, puesto que son el ideal a alcanzar, y con
cllo aceptar el reto y demostrar que puede lograrse tal ideal con las estrategias adecuadas.

La evaluacion tocé lo factico, ¢l hecho, de agui nacié la pregunta ; el proceso
baciloscdpico es como debe ser 2. El proceso se adapté a lo que a juicio del autor debe ser
lo conveniente, to que deberia ser. De aqui surgié la relacidn entre el hacer y lo que debid
ser. Se delimito6 la cualidad o catidad util del resultado de cada actividad y se relacioné a un
valor. Surgieron asi las medidas con las que se cuantifico la distancia entre el hacer y el
debio ser. En este aspecto se pudiese abrir un campo en el cual se discuta si los indicadores
se puedan o no alcanzar, dicho campo de posibilidades no abordd aqui, pues los
indicadores como valor, caen en un ambito de eleccidn o eliminacion que bajo otro juicio
pudiesen considerarse inadecuados o faltos de.., o bien privilegiarse.

Los indicadores en calidad de norma, fueron la pretensién de valores universales
para evaluar el proceso baciloscipico, y como tal, en este campo el autor valoré la
conveniencia de aceptarlos para tomar decisiones respecto al actuar de un proceso ©
actividad, por tanto en este campo, no se admite discusién porque fueron axiomas
aceptados y convenidos por el autor.

Ef proceso de aplicacion de los indicadores parece mas importante que la estructura
de los mismos, pues et primero define direcciones, hacia donde ir y desde dénde, lo
segundo sélo define una meta.

Los rangos que se fijaron para cada upo de los indicadores, quizds no sean los
adecuados para la realidad y contexto de los Isboratorios, porque no hay bibliografia
especifica sobre el tema, la disponible en su gran mayoria aborda estudios sobre precision o
concordancia; de aqui que la necesidad de estudios que se dirijan a recabar el mayor
nimero de datos base para reconstruir los rangos de cada indicador, y ampliar la poblacion
hacia estudios multicéntricos con laboratorios de otros paises.

Para la fase de insume, cada probable caso se representd por su serie completa de
muestras de expectoracion, pues el conjunto de series de muestras de expectoracion, es la
poblacién objeto del laboratorio en el control de la tuberculosis.

En ¢} grupo de laboratorios que se estudiaron, ia tasa de cumplimiento con la serie de
muestras, en 1995 disminuyo, entre segundas a terceras muestras desde 91.1% hasta 84.%,
y por situacion logica la tasa de incumplimiento con segundas v terceras muestras s¢
incrementé respectivamente desde 8.9% hasta 15.2% . No obstante que no se determinaron
las causas del incumplimiento con la cantidad de muestras de expectoracidon para
diagndstico, el comportamiento de las tasas indicd que Ia poblacion objeto del laboratorio
disminuyd, por lo cual no se cumplié con ias especificaciones que marca la Norma
Oficial Mexicana al respecto.
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Si la serie de muestras de expectoracion para diagnéstico no se completa, disminuira
la poblacion objeto de control de la tuberculosis y por tanto la intervencion del laboratorio,
y por ende se limitaran las actividades de control. Por ofro lado, cuando un paciente decide
no continuar en el programa porque no entrega su scpunda o tercera muestra de
expectoracion, tal decisién sera resultante de vastos y variados factores que pueden inter-
relacionarse (ver figura 2), tales como las caracteristicas de la prestacion del servicio y/o
del personal de la unidad y/o nivel de educacion del paciente yfo conocimiento de la
enfermedad y/o entorno familiar de! paciente etc., que finalmente reportard una fuga para
¢! programa del probable caso o del caso confinmado.

La magnitud de tal fuga y los factores que la originan, no solamenie del laboratorio,
sino también de todo el sistema de control de la tuberculosis (ver figura 1), se desconoce,
no obstante se puede decir que es otro factor que restringe el control de la tuberculosis y
que debiera explorarse a fondo.

Otro aspecto practico del indicador de calidad del cumplimiento con la Norma
Oficial Mexicana,fue que mediante el comportamiento de las tasas de cumplimiento e
incumplimiento se pueden detectar anormalidades en los registros de las baciloscopias,
como fue el caso de algunos laboratorios que reportaron mas segundas o terceras muestras
que primeras muestras. Por tanto, dicho indicador también puede utilizarse para monitorear
y evaluar el sistema de registro de probables casos que se Ileva en los laboratorios.

En la fase del proceso, se evalud la calidad del extendido y de la tincién de frotis
de expectoracion. Durante 1994, sélo un 42.6% de fos frotis present el evento calidad del
extendido y calidad de ia tincion adecuados. Para 1995, dicho evento se presento en el
50.8% de los frotis, pese a que se adiestraba ya al personal en la técnica baciloscopica. El
evento calidad del extendido y calidad de 1a tincién adecuados, debid presentarse en el
100% de los frotis, sin importar el perfodo.

Por evento pariicular, la calidad de la tincién de frotis se incrementd desde 57.4% en
1994, hasta 76.0% en 1995, sin embargo la calidad del extendido no se incrementod
substaneialmente entre uno y otro periodo, pues pasé de 53.2% en 1994, a 54.7% en 1995,
Los eventos calidad del extendido y calidad de la tincidn, cada uno respectivamente, debid
ser 100% adecuado.

Cuando el extendido y la tincidn son inadecuados, se transforman en una fuente de
variacion que puede llegar a afectar la actividad subsecuente, la lectura del frotis, ya sea
porque se destruyen bacilos y/o éstos no se tifien y por tanto no se observaran. O bien
porque ¢f extendido es muy grueso y por tanto sc dificultard la lectura, etc., y todo
conllevara a emitir un resultado falso y por tanto a limitar el control de fa tuberculosis.

No obstante que se desconocen las causas por las cuales no mejord la calidad del
extendido pero si la calidad de la tincién de los frotis, se tiene el antecedente que durante
1995 ai personal se le adiestré en la técnica baciloscdpica con el fin supuesto de alcanzar
un nivel de calidad adecuado en esos eventos, de ser asi, el objetivo del adiestramiento no
se alcanzd, motivo por el cual tal vez se deba replantear el adiestramiento en términos de
conocimientos y habilidades adquiridos; desempeiio del trabajador y facilidad para aplicar
el conocimiento en ¢l lugar de trabajo. Otra fuente de variacidn pudiese haber sido los
insumos que se requieren para realizar las actividades de extendido y de tincion, por tanto
se recomienda controlar su calidad. Qira fuente de variacion, el personal técnico, ya fuese
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por impedimentos fisicos, aptitudes y/o actitudes. Una fuente més de variacion, el ambiente
organizacional. Por tanto, se recomienda explorar todas las fuentes de variacion.

Cuando la fiecuencia de acuerdos y desacuerdos en la lectura de frotis, se mide en
porcentaje, fa concordancia se sobrevalora, por tanto se recomienda emplear las pruebas
kappa y kappa pesada para valorar concordancia. Cuando se aplicé la tabla de
interpretacién de fuerza de concordancia en valores de kappa estadisticamente diferentes
de dos poblaciones de frotis respectivamente, ambos valores resultaron con fuerza de
concordancia substancial (ver resultados de los cuadros 5, 6, 8) pese a que su diferencia
esladistica; de aqui que cuando se estimen diferencias entre dos valores de kappa no debe
utilizarse la tabla de inferpretacion sino la prueba “t” para diferencia de kappas, salvo
cuando N, (cantidad de frotis de 1a poblacién 1) sea igual a N, (cantidad de frotis de la
poblacion 2).

En 1994, la precision o concordancia en la lectura de fiotis de expectoracion
interlaboratorios: 6 de la Jurisdiccion Cuavhtémoc (laboratorios supervisados) vs.
Departamento de Micobacierias (laboratorio supervisor), obtuvo una fuerza de
concerdancia substancial, por tanto suficiente.

En 1995, la precision o concordancia en la lectura de frotis de expectoracion
interlaboratorios: 12 de !a Jurisdiccion Cuauhtémoc (laboratorios supervisados) vs.
Departamenio de Micobacterias (laboratorio supervisor), obtuvo una fuerza de
concordancia substancial, por tanto suficiente,

Un punto importante que debe considerarse para estos dos ultimos puntos, es el
siguiente: tanto €n 1994 como en 1995, la calidad del extendido y de 1a tincion de frotis fue
deficiente, por tanto es poco probable que sea real fa calificacién de suficiente para dichas
concordancias interlaboratorios en 1994 y 1995, con base en el supuesto siguiente: si se
toma un portacbjetos y se tifie sin agregarie muestra de expectoracion, necesariamente el
resultado de la baciloscopia serd negativo, puesto que no existe muestra. Si un supervisor
efectita la relectura de dicha laminilla también necesariamente resultard negativa a la
baciloscopia, y ambos, supervisor y supervisado obtendrdn una fuerza de concordancia
aceptable y por tanto suficiente. Por tanto, de no tenerse presente el resultado de la calidad
del extendido y la calidad de la tincidn que previamente presenten los frotis, la
concordancia pudiese resultar falsamente aceptable.

Con respecto a la calidad en la lectura de frotis, para sopesarla se requiere medirla en
cuatre esferas del mismo contexto: precisién o concordancia, que es la capacidad de
otorgar el mismo resultado al releer el frotis, y no significa que cuando dos microscopistas
o dos laboratorios concuerdan con un mismo resultado, éste sea el verdadere, ya que ambos
pueden estar equivocados. Exactitud en la lectura de frotis, que es la capacidad de otorgar
un resultado verdadero, fidedigno; y a quien se le considera poseedor de la verdad es al
cultivo. Cuanto mis se aleje el resultado de una lectura de frotis, del resultado del cultivo,
mds inexacto serd. Las otras dos esferas serian el coeficiente falso positivo y el coeficiente
falso negativo en la lectura de los frotis de expectoracion. Por tanto la calificacion para
precisién o concordancia en 1994 y en 1995 pudo ser falsamente aceptable y no debera
denominarse calidad de la baciloscopia, porque sdlo se medid una esfera de la calidad v
ello no garantiza gue los resultados de las lecturas fueron exactos o verdaderos,

Quizas los motivos pecuniarios y econémicos del pais imposibiliten pasar a la fase de
exactitud en la lectura de frotis de expectoracién, pues se requiere del cultivo, sin embargo
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es necesario que por lo menos el laboratorios supervisor, demuestre y documente su
precision y exactitud en la lectura de frotis, y con esta base fungir como estandar de oro
para que los laboratorios supervisados comparen su precision en la lectura de frotis de
expectoracion.

Otro punto a considerar, es Ia eleccion de la escala de lectura. Para este gjercicio se
modificaron las escalas de lectura de frotis de expectoracién y se midié la concordancia en
{a lectura de frotis inter-laboratorios de la Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémtoc vs.
departamento de Micobacterias, en el periodo 1994-1995. La finalidad fue determinar si
diferentes escalas de lectura influyen en el valor de concordancia en la lectura de frotis. El
comportamiento de los valores de kappa y kappa pesada entre los laboratorios de la
Jjurisdiccién Cuauhtémoc en 1994 y aquéllos de microscopistas extranjeros, fue muy
semejante, se¢ van incrementando en la medida en que va disminuyendo la escala de lectura
desde ordinal hasta nominal, con valores de kappa mas bajos para los resultados positivos a
la baciloscopia. El comportamienio de los valores de kappa y kappa pesada en los
laboratotios de la jurisdiccidn Cuauhtémoc en 1995, fue poco diferente a los de 1994 por
cuanto a que el valor de kappa fue poco mayor para la escala ordinal que para la nominal.

Globalmente, ¢l comporiamiento de los valores de kappa y kappa pesada cuando se
vari¢ 1a escala de lectura de frotis, indico que la eleccion de la escala de lectura es un
factor que influye en el valor de concordancia: cuanto menor fue la escala, la concordancia
incrementd. Por tanto se recomienda ampliar la escala actual de trabajo en la lectura
ordinal mediante [a inclusion de resultados dudosos, para asi obtener un valor de
concordancia mas real y menos artificial. Si se incluyeran los resultados dudosos en la
escala habitual de lectura, los frotis con calidad del extendido o de la tincion, deficientes,
se calificarian como dudosos, porque de otra forma ;como garantizar que cuando se
aplique deficiente la técnica de tincion, un bacilo que no sea el de Koch pero que se
colored de rojo, no se califique de bacilo dcido-alcohol resistente?, o jcémo garantizar una
lectura adecuada del frotis cuando el extendido es deficiente y se presente demasiado
grieso o delgado y con ello sea imposible leerlo?

Cuando se trabajo con una escala de lectura ordinal donde se incluyeron (nicamente
los frotis positivos a la baciloscopia, el valor de kappa pesada decrementd sensiblemente
con respecto a cada uno de los valores de kappa que se obtuvieron con escala ordinal y
nominal. Ello indica que existe mas dificultad para que inter-microscopistas concuerden en
sus resultados cuando la baciloscopia resulte positiva para uno u otro microscopista. La
baciloscopia positiva enjuicia la gravedad de la enfermedad, ¢l estado y el prondstico del
caso y su situacion epidemiologica, monitorea y evalia el éxito del tratamiento, ante ésto,
cuando la concordancia es deficiente entre laboratorios o entre microscopistas, se
propiciaran juicios diferentes entre médicos y/o servicios ante los niveles diferentes de
positividad de la baciloscopia. Por tanto serd necesario mejorar la concordancia para este
tipo de resultados. Una estrategia seria desatender la norma que se marca tanto en el
manual de técnicas de la Secretaria de Salud como en ¢l de la O.M.S. con respecto a que si
la baciloscopia es positiva dos o tres cruces leer respectivamente 50 y 20 campos del frotis,
y hacer exactamente lo contrario, incrementar el nimero de campos de lectura con el fin de
mejorar la concordancia,

La concordancia en la lectura nominat de frotis de los laboratorios de la Jurisdiccion
Cuauhtémoc vs. aquélia de la red de laboratorios de Chile, fue significativamente
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diferente y en favor de Chile, raz6n por 1a cual la calificacion para los laboratorios de la
Jurisdiccion Cuauhtémoc fue de deficiente; mas no asi cuando dicha concordancia se
compard con aquélla de 8 laboratorios de la india frente al cultivo, ya que no hubieron
diferencias significativas y por fanto la actuacion de los 12 laboratorios mexicanos se
calificé de suficiente.

Si se parte del supuesto que tanto los laboratorios de Chile como los de México
aplican Ia misma técnica baciloscopica y solo parte de su trabajo esta dedicado al examen
baciloscépico, no debio haber diferencias significativas inter-concordancias México-Chile.
Quizds, ademas de las variables técnica y tiempo dedicado a la baciloscopia, estén
influyendo otras gue pudieran explicar ¢l origen de tal diferencia significativa, como son
normas, politicas, recursos, estrategias. Por tanto la organizacidn de la red de laboratorios
de Chile seria el prototipo para el estudio de factores facilitadores que se pudiesen aplicar
en México con €l fin de mejorar la actuacion de los laboratorios.

Cuando se evalila la concordancia en la lectura de frotis frente al cultivo o estandar
de oro, el valor de la concordancia es mds real que cuando se valora inter-laboratorios y
uno de ellos desempefia el papel de estandar de oro. De esto anterior se presume gue la
concordancia ¢n la lectura de frotis ser4 menor frente al cultivo {(porque éste ltimo es mas
sensible que la baciloscopia), que frente a otro laboratorio que desempefie el papel de
estandar de oro. Si partimos de tal supuesto, la concordancia en la lectura de frotis en los
taboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc, debid ser significativamente diferente de
aquéllos 8 laboraforios de la india frente al cultivo, siempre y cuando existan las
caracteristicas para la actuacion de los laboratorios de la Jurisdiccion Cuaubtémoc; el
supuesto no se dio, no hubo diferencia significativa inter-concordancias México-India ,

Tampoco hubo diferencia significativa entre la concordancia en la lectura de frotis de
los 12 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc con aquélla de 9 laboratorios de la India,
8 de centros de salud vs. el laboratorio de consulta.

Todo o anterior manifiesta que existen obsticulos en la organizacion del programa
para la participacion adecuada de los laboratorios en la Jurisdiccién Cuauhtémoc, mismos
que se reguiere identificar, puesto que de otra forma se limitardn Jas actividades del contro!
de la tuberculosis.

La proporcion de baciloscopias para diagnostico positivas fue la herramienta
estratégica para controlar tos resultados de fos laboratorios de la Jurisdiccion Cuavhtémoc.
La proporcion de baciloscopias positivas en 1992, fue significativamente diferente a las
respectivas proporciones de 1993, 1994 y 1995, Las posibles hipotesis para tal diferencia se
presentan en la seccion 4.2.3.1, comentarios. Se concluye que durante 1992, Ia proporcion
de baciloscopias positivas fue superior a cada una de las proporciones 1993, 1994 y 1995,
por lo cual ef sistema de laboratorios operé fuera de control, y por tanto deficiente, No
obstante que para el nivel nacional (ver cuadro 14) no se estimaron diferencia significativas
inter-proporciones de los periodos 1991,1992, 1993 y 1994, el nitmero de casos que se
detectaron por baciloscopia fue semejante inter-periodos 1991, 1992 y 1993, pero no asi en
1994. De esto ftltimo, quizds debiera descartarse explicaciones para el incremento en la
proporcién de baciloscopias positivas en 1992, tales como intensificacion de las
actividades del programa; incremento en la incidencia de casos nuevos; impacto de las
campaitas publicitarias; errores por adscribir casos en tratamiento como casos nuevos; y
aceptar que fue un incrementé de baciloscopias falsas positivas, por las razones siguiente:
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El examen baciloscopico se introdujo en 5 laboratorios de la Jurisdiccion Cuauhtémoc
desde 1980, los mismos 5 laboratorios procesaban baciloscopias hasta 1991, pero fue en
1992 cuando se incorporaren 4 laboratorios a realizar el examen baciloscopico (ver seecion
3.4.5); no obstante que €l autor del presente trabajo no tiene datos referentes al nimero de
personas que estaban adiestradas para el examen baciloscdpico en 1992, se presume gue
tal nimero fue menor que el de 1994 (ver cuadro 16), es decir, menos del 51.8% del
personal de laboratorio estaba adiestrado en 1992 y trabajando el examen baciloscopico sin
supervision alguna.

Ante el incremento que se dio en la proporcion de baciloscopias positivas en 1992,
como consecuencia, en el mismo aflo 1992, se incrementé el rendimiento de la
baciloscopia para diagnéstico.

De haberse detectado que el sistema de laboratorios operé fuera de control durante
1992, de debieron investigar inmediatamente las causas. Quizas la variacion se presentd
para un laboratorio en particalar, por un microscopio en mal estado, por un técnico no
adiestrado o por ambos. O tal vez por causas externas a los laboratorios.

La falta de control del examen baciloscopico puede resultar en una produccion de
resultados falsos, mismos que repercutirdn ya sea dentro el mismo sistema y/o sobre otros
subsistemas y/o suprasistemas (ver figura I ). En ¢l personal del programa, el fruto de su
esfuerzo menguari ante los exiguos resultados de sus acciones para alcanzar el objetivo,
pues los miltiples obsticulos , limitan la eficacia del controf de la tuberculosis,

Frente a los siempre escasos recursos de la nacion que se destinan a la lucha contra la
tubercuiosis, se deben optimar las acciones de control en el laboratorio, y una estrategia
pudiese ser aplicar el modelo de evaluacion y control de la baciloscopia que se ha
presentado, agregando, o eliminando indicadores para monitorear , evaluar y controlar las
actividades de laboratorio que en conjunto conforman la participacion de! laboratorio en el
control de la tuberculosis.

Es evidente que la deficiente calidad de participacién de los laboratorios de la
Jurisdiccidn Cuauhtémoc en el control de la tuberculosis, no es atribuible totalmente al
personal de laboratorio, v en tanto no se aborden y determinen las causas, y el sistema de
laboratorios se mantenga operando como est4, la situacidn actual continuard, generando
con ello las posibles consecuencias ya descritas (ver figura 1) y limitando asi la actuacion
del control de la tuberculosis en la Jurisdiccion Sanitaria Cuauhtémoc.



FIGURA |, CONSECUENCIAS DE LOS RESULTADOS FALSOS EN UNA BACILOSCOPIA

FALSOS

RETRASO EN
EL

DIAGNOSTICO
YENEL

L TRATAMIENTO )

SERIES DE
NUEVOS

EXAMENES

TRATAMIENTO
NO ESPECIFICO

PARATE..

SUFRIMIENTO

INNECESARIO

AGUDIZACION
DELA

NEGATIVOS

Y

"1 PATOLOGIA

125

QUIMIOTERAPIA
INNECESARI|A

CONSULTAS
INNECESARIAS

IATOGENIAS

ACCIONES DE
LOCALIZACION
DE CASOS
INNECESARIAS

FALSOS
POSITIVOS

NO DETECCION
O AGUDIZACION
DE OTRAS
PATOLOGIAS

SOBRECARGA
A OTROS

SERVICIOS

INCREMENTO
ENLA

OPORTUNIDAD
DE CONTAGIO

DESCONFIANZA

DEL SERVICIO

INCREMENTO EN
LOS COSTOS
DEL PROGRAMA

POSIBLES

SOBRECARGA
DEL SERVICIO

DESCONFIANZA

DEL SERVICIO

L _PROGRAMA

EN LOS
COSTOS DEL

DEMANDAS

LEGALES




126

BIBLIOGRAFIA.



|

127

BIBLIQGRAFIA.

B e

18.
19.
20.
2L
22,

23.

Koontz H, Weihrich H. Administracion. Sth ed. México : McGraw-Hill, 1990 ; 20.

P. van Gigch J. Teoria general de sistemas. 2th ed. México : Trillas, 1993 : 575,
OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados. Washington, D.C. : Publicacidn cientifica No. 498, 1987 : 3-
5.

Coplamar. Salud. Necesidades esenciales en México situacion actual y perspectivas
al afio 2000. 4th de. México: Siglo veintiune editores, 1989 : 20-1.

Mahler H. Vencer a la tuberculosis ahora y para siempre. En: Salud mundial Revista
ilustrada de 1a Organizacion Mundial de la Salud, enero 1982 : 3.

Alan-Dever GE. Epidemiologia y administracién de servicios de salud Organizacion
Panamericana de la Salud/ Organizacion Mundial de 1a salud.Serie Paltex, 1991: 1-7.
Delarue F. Salud e infeccion, auge y decadencia de las vacunas. México : Nueva
Imagen, 1980 : 65-9.

McKeown T. Introduccion a la medicina social. 4th ed. México: Siglo veintiuno
editores, 1989 : 17-24.

San Martin H. Administracion en salud piblica. Teorfa Practica. Investigacion.
Meéxico ; Prensa Médica Mexicana, 1988 ; 10.

Slutkin G, Leowski J, Mann J. Efcctos de la epidemia del SIDA sobre el problema de
la tuberculosis y los programas antituberculosos; prioridades para €l contro] y la
investigacion. HPM/TUB/89.5

Pitchenik AE, Russel BW, et.al. The prevalence of tuberculosis and drug resistance
among haitians, New Engl.J. Med.,1982; 307: 162-5.

Vareldzi BP, Grosset J, et.al. Laboratory evaluation of drug resistant tuberculosis.
WHO/TB/M93.171.

Jarallah JS, et.al. High rate of rifampicin resistance of micobacterium tuberculosis in
the taif region of Saudi Arabia. Tubercle and Lung disease, 1992; 73 : 113-5.

OMS. Noveno informe.Comifé de expertos de la OMS en tuberculosis.Serie de
informes técnicos No. 552,1974 - 26.

Farga V. Tuberculosis. Santiago de Chile: Mediterraneo, 1992 : 255

Secretaria de Salud. Programa nacional de prevencién y control de la
tuberculosis.Manual de procedimientos. México: Sector Salud, 1996: 2
SSA/OMS/OPS. Evaluacion conjunta del programa de control de la tuberculosis en
Mexico Resumen ejecutivo.Junio 1995.

Farga V. Op.cit.., pag. 246.

Farga V. Op.cit.. pag. 246-8.

Ackoff RL. Céapsulas de ackoff. Administracion en pequefias dosis. México: Limusa-
Noriega, 1992: 113-5.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
propramas integrados.Op.cit.. introduccion,

Grzybowski S. Fxito entre los esquimales.En : Salud mundial. Revista ilustrada de la
Organizacién ' Mundial de la Salud, enero 1982 : 18-21.

OP3./ OMS. Control de Ia tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit.. pag. 2.



24
25.

26.
27.
28.

29.
30.

31.

32

33
34
is.

36.
37

38
39.
40,

41.
42
43.
4s.

46.

128

Farga V. Op.cit.., pag. 251.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit.. pag. 2-3.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 51,

Gitlow HS. Plamficando para [a calidad, la productividad y una posicién competitiva.
México - Ventura, 1991 : 21-45,

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métedos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 49-50.

Alan-Dever GE. Op.cit. pag. 223-34.

Cordera A, Bobenricth M. Administrracion de sistemas de salud. México: Cordera-
Bobenrieth, 1983; tomo 0:731.

Secretaria de Salubridad y Asistencia. A cien afios del descubrimiento del bacilo de
la tuberculosis. México: Direccion General de Conirol de la Tuberculosis y de las
Enfermedades del Aparato Respiratorio, 1982: 17-22.

Secretaria de Salubridad y Asistencia. Programa de prevencién y controt de la
tuberculosis. México: Subsecretaria de Salud. Direccidon General de Medicina
Preventiva.Subdireccién de Prevencion de Enfermedades Infecciosas Respiratorias,
1986 : 16.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 21.

NOM-006-85A2-1993. Pubicada en el diario oficial de la federacion el 26 de enero
de 1995.

Toman K. Tuberculosis, deteccion de casos y quimioterapia, preguntas y respuestas.
OPS/ publicacién cientifica No. 392, 1980 : 5.

Farga V. Op.cit., pag. 254.

OMS. Noveno informe.Comité de expertos de la OMS en tuberculosis.Serie de
informes técnicos No. 5521974 : 16-7.

Nkida SJ. Lucha contra la tuberculosis en Africa. En: En : Salud mundial Revista
itustrada de la Organizacidn Mundial de la Salud, enero 1982 ; 22-3,

Toman K. Op.cit. pag. 45.

Secretaria de Salud. Normas técnicas para la atencién médica en el primer nivel.
México : Direccion General de Servicios de Salud Piblica en el Distrito Federal,
1993: articulo 16: 371-2.

Toman K. Op.cit. pag. 7.

Farga V. Op.cit. pig. 107.

Toman K. Op.cit. pag. 55.

Farga V. Op.cit, pag. 106.

OPS/ OMS. Tuberculosis. bacteriologia de la tuberculosis. Centro Panamericano de
Zoonosis, 1984 : Nota técnica No. 26 : 84.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratoric en
tuberculiosis. México: Subsecretaria de Coordinacion y Desarrollo. Instituto Macional
de Diagnostico y Referencia Epidemiolégicos, 1992 : Publicacion téenica del INDRE
No. 20: 14,



47.

48.
49.

50.
5L
32,

53
54
55.

56.
57.

58.

59.
60.
61
62.
63.

65.
66.
67.
68.
69.
70.

7L

rp

73.

74.

129

Magafia MF. Retratamiento. En: Pacheco CR, Yafiez A, et.al. editores. Tratamiento de
la tuberculosis. México: Secretaria de Salubridad y Asistencia 1984 : 29-30.

Farga V. op.cit. pag. 147.

Laszlo A, N de Kantor I Encuesta por muestreo aleatorio de farmacorresistencia
inicial en casos de tuberculosis en America Latina. Bol Oficina Sanit Panam , 1995:
119 (3): 228.

Gitlow HS. Op.cit. pag. 17.

Farga V. op.cit. pag. 103.

Secretarfa de Salubridad y Asistencia. Programa de prevencion y control de la
tuberculosis. México: Subsecretaria de Salud., 1986.0p.cit. pag. 16 -7.

Toman K. Op.cit. pag. 45-6, 56.

Toman K. Op.cit. pig. 56.

Secretarfa de Salud. Programa nacional de prevencién y control de la
tuberculosis.Manual de procedimientos 1996. Op.cit. pag. 3.

Farga V. op.cit. pag. 227.

Sistema Nacional de Salud. Manual de normas y procedimientos para la prevencion y
control de la tuberculosis. México : Grupo Coordinador de Programas Preventivos,
Subgrupo Coordinador Interinstitucional de Control de la Tuerculosis, 1991: 27.
Roullon A, Perdrizet S, Parrot R, Waaler H. La transmision del bacilo
tuberculoso,efecto de la quimioterapia. En : Métodos de control de la tuberculosis.
OMS : publicacion cientifica 346, 1977 : 5. Reproduccion proporcionada por el Dr.
Gonzalo Cano Pérez.

Toman K. Op.cit. pag. 69.

Toman K. Op.cit. pag. 57-8.

Roullon A, Perdrizet S, Parrot R, Waaler H. op.cit. pag. 6.

Farga V. op.cit. pag. 228

Toman K. Op.cit. pag. 57.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit, pag. 8.

Farga V. op.cit. pag. 104-6.

Toman K. Op.cit. pag. 9-10.

Toman K. Op.cit. pag. 10.

Toman K. Op.cil. pag. 12.

Toman K. Op.cit. pag. 14-6.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimicntos de laboratoric en
tuberculosis. Op.cit. pag. 12-4.

Toman K. Op.cit. pag. 9-13.

Evoluci6n historica de las estrategias de lucha contra la tuberculosis en México.
Drecumento proporcionado por el Dr. Gonzalo Cano Perez.

La etiologia de la tuberculosis, por el Dr. Roberto Koch. Publicado en ¢l Bol. de la
UICT. Vol 56 No. 34, Sept.-Dic. de 1981. Documento proporcionado por el Dr.
Gongzalo Cano Perez.

Secretaria de Salubridad y Asistencia, Subsecretaria de Salubridad, Direccién
Genera!l de Control de la Tuberculosis y de las Enfermedades del Aparato



75.
76.

77.
78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91

92.
93.

9.
95.
86.

130

Respiratorio. La tuberculosis, traduccidn de la obra del Dr. Eduard Rist con motivo
del centenario del descubrimiento del bacilo de la tuberculosis, 1982 54.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 1.

Toman K. Op.cit. pdg. 249.

Farga V..Op.cit. pag. 142.

Secretaria de Salud. Red nacional de laboratorios que practican estudios
bacteriolégicos para tuberculosis. México: Subsecretarfa de Servicios de Salud,
Direccion General de Epidemiologia, Direcciéon de Laboratorios de Salud Publica,
1985: 7-8.

OPS./ OMS, Control de la tuberculosis: manuai sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 47-50.

Secretaria de Salud. Red nacional de laboratorios que practican estudios
bacterioldgicos para tuberculosis, Op.cit. pag. 8-10.

Secretaria de Salud. Red nacional de laboratorios que practican estudios
bacterioldgicos para tuberculosis. Op.cit. pag, 9-10.

OPS./ OMS. Controt de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas  integrados.Op.cit. pag. 81-3, 90, 138-9.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimentos para
programas integrados.Op.cit. pag. 82.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 83.

OPS./ OMS. Control de la tuberculosis: manual sobre métodos y procedimientos para
programas integrados.Op.cit. pag. 90.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit. pag. 43-8.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit. pag. 44.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit. pag. 45.

Secretaria de Salud Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit. pag. 46.

Secretaria de Salud. Manual de técnicas y procedimientos de laboratorio en
tuberculosis. Op.cit. pag. 48 .
Ruelas BE. La calidad de la atencidon médica y ia educacién médica: encuentros y
desencuentros. En: Facultad de Medicina, Universidad Nacional Autdénoma de
Meéxico, editor. Modificacion de los planes de estudio de ia carrera de médico
cingano A “ plan inico de estudios de fa carrera de médico ciruyjano”. Ciudad
Universitaria, 1993; (agosto) : 315.

Farga V. .Op.cit. pag. 256.

Rossi PH, Freeman HE. Evaluacién un enfoque sistematico para programas sociales.
Meéxico: Trillas, 1989: 113 4.

Briones G. Evaluacién de programas sociales. México: Trillas, 1991: 183-9.

Siegel S, Castellan NJ. Estadistica no paramétrica 3th de. México: Trillas, 1995: 143.
Sitva-Rodriguez A. Métodos cuantitativos en psicologia. México: Trillas, 1992: 80,



97.

98.

99.

100.

101

102.

103.

105.
106.
107.
108.
109.
110.
11t
12

b3
114,

131

Briones G. Métodos y técnicas de investigacion para las ciencias sociales.2th de.
Meéxico: Trillas, 1990: 211.

Fajardo-Gutierrez A, Yamamoto-Kimura LT, Gardufio-Espinoza J, Hemandez-
Hemandez DL, Martinez-Garcia MC. Consistencia y validéz de una medicién en la
investigacion clinica pediatrica Definicién, evaluacidn y su interpretacién. México:
Bol Med Hosp Inf Méx: (48): 367-81.

Loria A. Estadistica minima VLEIl manejo de datos no paramétricos. México: Lab-
acta ,1990: 2 (2): 15-8.

Loria A. Estadistica minima VILMés sobre concordancia de observadores. México:
Lab-acta, 1990: 2 (3): 13-6.

Loria A. El control de calidad en la clinica. En : Alarcon-Segovia D, De la Fuente IR,
Velazquez-Arellano A, editores. Fundamentos de 1a investigacién clinica. México:
Siglo Veintiuno editores, 1988: 140-2.

Merino CE. Observaciones y mediciones. En: Moreno AL, Cano VF, editores.
Epidemiologia clinica México: Universidad Nacional Auténoma de Meéxico, 1988:
72

Koran LM. Confiabilidad de los métodos, dates y juicios cnicos. En: Organizacion
Panamericana de la Salud, editor. Investigaciones sobre servicios de salud: Una
antologia: Publicacion cientifica No. 534, 1992: 649-50.

Kolappan C, Selvaraj R. et. al. Repeatability of nerve thickness assessment in the
clinical examination for leprosy.Lepr-Rev, sept. 1995: 66 (3): 224-8.

Loria A. Estadistica minima VIILLa kappa pesada. México: Lab-acta, 1990. 2 (4):
15-9.

Lepe R, Valenzuela MT, Laszlo A, et al. Calidad del examen baciloscdpico en la red
de laboratarios de bacteriologia de la tuberculosis en Chife. Chile: Acta Médica FAB,
1985: 72-8.

Toman K. Op.cit. pag. 16-22.

Loria A. Estadistica minima en contro! de calidad del laboratorie. México: Lab-
acta,1989: 1(1): 21-3.

Loria A. Estadistica minima XI. més sobre manejos nominales. México: Lab-acta,
1991: 3(3). 13-6.

Puts RE. Public health practice. World Health Forum, 1982: 3 (1): 78-80.

Toman K. Op.cit. pag. 43-6.

Secretaria de Salud. Estimacion de ia poblacion abierta. México: Direccion General
de Planeacién, 1995. Documento interno.

Toman K. Op.cit. pag 16-9.

Cadigo Civil. México: Sista 5.4, de C. V., 1994,



132

GLOSARIO DE TERMINOS.



133

GLOSARIO.

ASOCIACION ENTRE NIVELES DE CALIDAD TECNICA DEL EXTENDIDO Y LA
TINCION .- cuando el evento extendido adecuado se presente, lo mas probable serd que €l
evento tincidn adecuada se presente. Cuando el cvento extendido inadecuado se presente,
lo més probable serd que el evento tincién inadecuada se presente. Si cuando un evento se
presenta ¥ lo mas probable es que el otro también, los eventos estédn asociados.
BACILOSCOPIA, FUNCIONES - prueba diagndstica; prueba pronostica; evalua el estado
y prondstico de la enfermedad; determina la sitwacién epidemioidgica que guarda un
paciente tuberculoso.

BACILOSCOPIA, PRECISION.- se entiende como la concordancia entre una serie de
mediciones, se mide en términos de imprecision, misma que se representa por la desviacion
estandar o coeficiente de variacion de los resultados de una serie de mediciones replicadas.
BACILOSCOPIA, PRECISION, SINONIMOS “® _confiabilidad; reproductibilidad;
repetibilidad, concordancia.

BACILOSCOPIA, SENSIBILIDAD.-  deteccion minima de bacilos 4cido-alcohol
resistentes por mililitro de muestra.

CALIDAD DEL CONTROL DE RESULTADOS EN BACILOSCOPIAS PARA
DIAGNOSTICO.- proporcion de baciloscopias para diagnostico positivas en un periodo.
Diferencia estadisticamente significativa entre dos proporciones de baciloscopias para
diagndstico positivas.

CALIDAD DEL CUMPLIMIENTO CON LA NORMA OFICIAL MEXICANA - grado de
cumplimiento con la Norma Oficial- Mexicana referente a la entrega y recepeion de
segundas y terceras muestras de expectoracion.

CALIDAD DEL EXTENDIDO Y DE LA TINCION DE FROTIS.- frecuencia de frotis de
expectoracion con la cualidad de adecuados o inadecuados en su extendido y su tincién.
CALIDAD DEL RENDIMIENTO DE LA BACILOSCOPIA PARA DIAGNOSTICO.-
cantidad de baciloscopias para diagnostico que se requieren para localizar un caso de
tuberculosis pulmonar en un periodo. Cantidad de casos nuevos de tuberculosis pulmonar
que se detectaron mediante baciloscopia, dividido entre Ia cantidad total de baciloscopias
para diagndstico que se procesaron por periodo. Cociente se muitiplica por 100,

CALIDAD EN LA LECTURA DE FROTIS.- concordancia en la lectura de frotis de
expectoracion inter-laboratorios, inter-microscopistas o inter-periodos. Estimacién de la
concordancia mediante las pruebas kappa y kappa pesada Estimacién de diferencias
significativas entre dos kappas mediante la prueba “t” de student para kappa.

CALIDAD.- es una cualidad producto de ura actividad, @til para la inter-relacién de
actividades, y aceptable mediante un juicio con un indicador.

CASO ©? - en su funcién practica es todo individuo que disemine bacilos de Koch.

CASO CONFIRMADO V. es el enfermo cuyo diagndstico de tuberculosis ha sido
comprobado por baciloscopia, cultivo o histopatologia.

CASO DE TUBERCULOSIS ¥ - es el paciente en quien se establece el diagndstico de la
enfermedad clinicamente, y se clasifica en confirmado o no confirmado por bacteriologia o
histopatologia.
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COEFICIENTE FALSO NEGATIVO EN LA BACILOSCOPIA - es la probabilidad que el
resultado de la lectura del frotis de expectoracion sea negativo, cuando el cultivo de la
muestra de expectoracion resulto ser positivo.

COEFICIENTE FALSO POSITIVO EN LA BACILOSCOPIA. - ¢s la probabilidad que el
resultado de la lectura del frotis de expectoracidn sea positivo, cuando el cultivo de la
muestra de expectoracion resulto ser negativo.

CONCORDANCIA EN LA LECTURA DE FROTIS, SINONIMOS.- confiabilidad;
reproductibilidad; repetibilidad, precision.

CONTROL DE LA TUBERCULOSIS - es [a estrategia que responde ante el problema de
morbilidad-mortalidad que deja la tuberculosis. Tiene como propdsite fundamental
modificar la historia natural de la enfermedad con actividades de vacunacién con BCG
(actividad que no se ¢jerce en los laboratorios de primer nivel), de localizacién de casos y
de tratamiento.

CONTROL DE LA TUBERCULOSIS.- proceso que se administra para modificar la
historia natural de la tuberculosis.

CONTROL.- proceso que se aplica para verificar una realizacién prevista; implica fijar
metas y ejercer actividades de supervision, de evaluacion, y si es necesario, de correccion
para asegurar que se logre el objetivo propuesto.

ERRADICACION OPERACIONAL DE LA TUBERCULOSIS ¥ - menos de un caso
bacilifero por millon de habitantes por afio.

ERROR POR DEFECTO - resultado baciloscopico falso negativo.

ERROR POR EXCESOQ.- resultado baciloscopico falso positivo.

ESPECIFICIDAD DE LA BACHLOSCOPIA - es la probabilidad que el resultado de la
lectura del frotis de expectoracion sea negativo, cuando el cultivo de la muestra de
expectoracion resulto ser negativo.

EXACTITUD DE UN SISTEMA “%® _ g5 su capacidad de estar cerca del valor verdadero.
Es la distancia mensurable entre el resultado que se obtiene, producto de lectura de un
frotis de expectoracion, y el tesultado verdadero. A menor distancia enfre ambos valores,
mayor exactitud del sistema.

HERRAMIENTAS DEL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS - son las actividades de
diagndstico, localizacion de casos y tratamiento.

PARTICIPACION DEL LABORATORIO- comprende todas aquellas actividades y
responsabilidades que se requieren para conseguir los objetivos del Programa de Control de
la Tuberculosis. El ejercicio tanto de las actividades previas a la ejecucion de la
bactloscopia, como las que corresponden al proceso de ejecucion y las posteriores.
PROCESO “” - se entiende como ta combinacion de varios métodos, procedimientos y
operaciones que se llevan a cabo en un laboraterio, y que sé requieren para cumplir con los
objetivos del programa.

RESISTENCIA ADQUIRIDA O SECUNDARIA ¥ _- es aquetla que presentan los bacilos
del enfermo que se infectd con bacilos sensibles, pero posteriormente, debido a 1a seleccién
de mutantes que por lo general es por una quimioferapia inadecuada, se tornaron
resistentes.

RESISTENCIA PRIMARIA “"*? - ¢s 1a que presentan los bacilos del enfermo que jamas
recibié quimioterapia antituberculosa, y que fue contagiado por otro que presentaba
resistencia adquirida.
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RESULTADO DE UNA ACTIVIDAD O PROCESO.- es un insumo que se requiere para
realizar y/o continuar otra (s) actividad o proceso (s) subsecuente.

SENSIBILIDAD DE LA BACILOSCOPIA - es la probabilidad que el resultado de fa
lectura del frotis de expectoracion sea positivo, cuando el cultivo de la muestra de
expectoracion resultd ser positivo. )

SERIE DE MUESTRAS DE EXPECTORACION. - muestras sucesivas de esputo, consta de
3 a 6 muestras,

TUBERCULOSIS..- enfermedad transmisible causada por algunas especies del género
Mycobacterium, ampliamente diseminada en el munde y condicionada por el nivel de vida,
respuesta inmunolégica del huésped, y la existencia y adecuado aprovechamiento de los
recursos de salud ( Cano-Pérez G.).

VARIABILIDAD EN LA LECTURA DE FROTIS, TIPOS.- variabilidad intraobservadores
y variabilidad interobservadores.

VARIABILIDAD EN LA LECTURA DE FROTIS.- es aquella que s¢ genera al leer
repetidamente un frotis.

VARIABILIDAD INTEROBSERVADORES.- que es la capacidad de dos ¢ mds
microscopistas de dar el mismo resultado a uno 6 mas frotis de expectoracién, cuando se
lean nuevamente.

VARIABILIDAD INTRAOBSERVADORES.- se reficre a la capacidad de un
microscopista para dar el mismo resultado a uno o més frotis de expectoracién, cuando los
lec nuevamente.
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ANEXOS.

-PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION Y CONTROL DE LA
TUBERCULOSIS.

-NORMA OFICIAL MEXICANA PARA LA PREVENCION Y
CONTROL DE LA TUBERCULOSIS, EN LA ATENCION PRIMARIA

A LA SALUD.
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T e N TITORCY TR S TR MOSITcado ¢1 exdenario optimisia gue previdecia wobre ¢l
control de 1z wberewtons o0 ef mundo, on abed de 1993 1a Grganizaciin Mundial de 12
Salud. declard ~ Que la tubervalosm debe ser considerada como uha emergencin
fnuﬂd:al ya que cn muchas paives estd fuem de control y amenara ta vida de uns pane
impottante de lx poblacitn,  La drogomresistencia. 1o asotiaedn con ¢l VIH, cf
.nc:lcmdn crecimicate  demogrifico y la exisiencia do progromas de control
!nadccuudo.\. son causi del incremento de la aincidencia en b pohlacidn de aduhos ¥
jovenes gue hacen & 1a tuhercuiosis un problema de salud poblica dramitico en la
década de los 90, por bo que es necesarin ung accitn wrgenie priotitaria en todo ¢l
mundo...” En México se ostima que mds de 20 mullones de habitnies. la cuana pane
de k1 poblucién nacional se encuentra infectada,

La tubercutosis es wna tragedia innccosaria, porque existen medicamentos y técnicas
que han probado ser diles en diversos pafses del mundo: por fo wnto, cs necesero que
tos programas dc control de la tubereulosis sc gencralicen en todos los pafses para
curdr o los pacientes infeeciosos, La curacién y prevencidn de ln (uberculosis s el
mejor servicio de salud conocido hasta ahora, en cuanto a su costo efectividad.

El Manuai de Procedimientos para In Prevencién y Control de la Tuberculosis,
contiene las bases enicas actualizedas sobre esta eafernedad y se disige o todo <
personal de salud de los diferentes niveles que panicipan en el progmmu: médicos.
cpidemiéloges. ncumélogos, imternistas, otros especialistas, personal de cnfermerta,
lrabajo social. etc,

Se presenta aqul. una herramienta que incluye los capftulos fundamentales para
comprender la magnitud de la lucha y cada uno de tos pasos que se deben cmprender
paury ganarla,

SITUACION ACTUAL DE LA TUBERCULOSIS

PANORAMA EPIDEMIOLOGICO MUNDIAL

La OMS informi que & nwel munduid 2xisten 1900 multones de peranas (un e de
la poblacidn mundat) infectadas par ¢ Muubercutosis: al aiio oearren & millones
casas nuevos de tubereulosis activa v [adlecen 3 mitlones de personas Bl 95% e tos
cusos y el 9R% de los fallecimicntos s¢ prosentarom en pafees en desarrollo en 1993

En América las tsas mids bugas de moratidud per wherculosis pulmenar se segistian
en Canadd, Estados Unssdos y Cuba, Jo que refeja la disponibilidad de Tos servigios de
salud ¥ el éxalo de las actividades de prevencion y contrel,

El virus de inmunodelieiencia humana (VI induce inmunosupresidn en el organesino
incrementande €1 riesgo de tuherculosis, 6a a su ves, agrava ol cursa de 1 infeceidin
por el VIH, fo que ha propreiade que desde el inivie de la epidemia de SIDA s hava
ingremchlado el nimero de cusos de tuberendosis. Lo OMS estimd gue hasta 1994
exisiian 14 millones de infectados por VIIE o mivel mundizl: de cllos ¢l 13.5% (1Y
millones) desarrollaron SIDA,

ra

De 1922 3 1993 la mortahidad por ubcruioss tdas formas s ha reducide on mis del
Y%, un embargo 1n incidencia permanece exiable desde hace case 20 ahos
Anualmente fa wherculotiv contribuye con e 1R del i3l de defuncwoncs, e la
primera causa de mucnie pcasionada por un solo agente infeccioso. la edad promedio
de muen¢ por esta causa ¢y de 54 aflos y represents una pérdida anual Je
aproximadamente $6.000 ahos potenciakes de vida.

Las principales formas de tubereulosis por fas gque fatlecen jos individuos {1993) son ta
forma pulmonnr que contribuye con ¢t 84%, ta menfngea con ¢l 3 5% y otras formus
con |2.5%. De 196} a 1992 la monalidad por tuberculosis menfngea se ha reducido en
mis del 85% cn los menores de 15 afes, lo cual se atribuye a las acciones de
vacunacién con BCG y mejorfa en las condiciones de salud de fa poblacitn,

En 1994, 1a forma pulmonar contribuys con el 82% en maorbilidad y f2 menfngea con el
1%, que son las localizacienes de mayor interés epidemiolégico (casos bacilfferos ¢
infeccién primaria progresiva): otras formas con ¢l 17%. El 77% dc los casos
pulmonares sc encuentre entre ¢f grupo de 15 0 64 afios y 1a incidencia de tuberculosis
meningea cs mis alta en los menores de 5 afios, asf como en los 45 afios y mds.

Les estados con mayor mortalidad en el pafs son Chiopos, Caxacs, Baja Catifornia y
Veracruz y los de mayor incidencia registrada son Baja Californiz, Tamaulipas,
Sinaloa y Nayarit por lo que se consideran de mayor riesge lanto fos que presentan
problemas sociocconémicos como también movimicnto pablacional importante.

HISTORIA NATURAL DE LA TUBERCULOSIS

La wberculosis es ocasionada por cl M. tuberculosis variedad homims,
microorgamismo aetobio estricto que vive mejor en medios con tensiones fisiol6gicas
ahas de 07 y PH de 6.5 a 7. se multiplica lentamente, cada 14 a 16 hors y no produce
1oainas o substancias qufmicas nocivas al organismo. El contagio ocurre generlmente
en el ambicnte intradomigiliario y lo favorece ¢l hacinamiento en que vive el enfermo.
In carencia de educacidn para la salud y |z alencidn médicn oportuna.

Se transtmite principalmente por via acrégena del enfermo hacilifero ul hormbre sana: <1
vehiculo donde va el hacilo son Lis microgotas o getas de flilgge, que aspiradas se
atojan en el pulmén, dando lugar a un chanere de inoculucién, una linfungitis y una
adenitis; esto se imduce a Ja clfnica como un cuadro gripal que dura sproximadamente
una semana, este fenémeno ticne dos opeiones: la discminacién precor progresiva gue
evoluciona a tubereulosis enfermedad, que incluye una localizacion a sistema nervivso
ventral produciendo wna meningitis tuberculosa, forma grave que doja sccuelas
irrcversibies, La segumda opcién s una diseminacion precoz abortiva que en el 99%
de los casos entra 1 Ju circulacién venosa por via tinfhtica y deja una siembra de bacilos
vivos. virulentos en casi todos los Grganos de la economfa. que pueden vivir hasta 50
afios, a ésto sc le conoce como primoinfeccién tuberculosa.  Estos bacilos pueden
reactivarse y provocar la enfermedad a la que se conoce como reactivacidn endégena,
yue poede ser ocasionada por varias condiciones: desnutricién, alcoholismo, embarazo,
lactancia, enfermedad concomitante como la diabetesy zlteraciones de la coldgena,
adminisimcién de inmunosupresores o corticoides y otros eventos orgdnicos
importanies

La continvidad de 1a cadena de transmisién que mantiene la endemia en la poblacién,
depende de lactores como: la prevalencia de fuentes de infeccidn, r}:prescmada por los

3



wESITTT SCORTEKHORT enlonces con cf agente, las condwrones de inmumidad de!
hutsped y ¢l ambignie,

MEDIDAS DE PREVENCION

La prevencion cspeelfica de 1a tuberculons s leva a cobo mediante la vacunacitn con
BCG y 12 quimioprofilaxis en personas con tiesgo de contracr o enfermedad.

VACUNACION CON BCG

CONCEPTO: £ Io inceufacidn de bacilos bovinos atenuados por 231 pases en medio
de papa glicerinada, que genera una reaceién inmunitaria especflica, en substitucitn de
la infeceidn nawwral {consuftar ¢l manual del vacunador} {manual de procedimicntos
wemeos Méx, D, diciembre 1993 CONAVA).

QUIMIOPROFILA XIS

CONCEPTO; Es la administracion de la isoniacida para prevenir 1 tuberculosis,

Evitar la eomplicacién de la primoinfeccisn natural o la aparicién de enfermedad
tuberculosa,

Unidades de salud.

La quimiopeofilaxis se wiliza principalmente en grupos considerados con alto riesgo de
contraer |5 enfemmedad como son:

V.o comactos de entermos therculosos menores de 15 afos de edad asintomaticos. no
vacunados con BCG, reactores 0 no reactores al PPD, peraonis de cualyuier edad ¢n
fas que ef médico emifique factores do nesgo para la infeccidn o Ja cnfermedad
tubercelosa y personas VIH positivas

Los mflos no vacunados con BCG, no mactores ol PPD. deben vicunarse con BCG ol
cumplir 10 6 meses de quimioprofilaxis.

Se utiliza [a isoniacida por ser Iy droga antituberculosa menos L6xica: se administra por
vfa oral a dosis de 5 2 10 mg. por kilogramo de peso por dia cn una sola toma, durante
vn periodo de 6 meses: se presenta en Labletas de 100 mg,

La duracién de Ja quimioprofilasis e fas personas VIH positvas, ¢s de por lo menos
un afo  (consultar la NOM-010-SSA2-1993 Nomna Oficial Mexicana para la
prevencion y contral de la infcecién por virus Je la inmunodeficiencia humana),

- Informar al pacicate y at familiar sobre el nimero de tabletas que debe tomar al
dia y durante cudnto tiempo.

- Entregar ¢l medicamento caca 15 dias y anotar los datos en ¢l reverso de la
tarjeta de registro y control det caso indice
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FIRTT M AR LT CICHTHCTRD COn C1 paCenle v sur [mahares Parid gint fo apangoie
Lo quimnwprotifaue

BLACCIONES INDESEABLES
S pucde pROsCRLAN tuy ram vez ncutapatis perifénea o hepatitis

DIAGNOSTICO DE LA TUBERCULOSIS
PESQUISA DE TUBERCULOSIS PULMONAR

s la hisqueda imencionada de pacientes de 15 y mds afos de edad con tos y
expectonicién, cnire los consultantes y contactos. mediante la oblencidn de tros
westa de esputa para baciloscopia (diagrama 1),

La principal fucme e mieceién son los enfemmos de berculosis pulmonar que
expevioran bacilos y mantienen |2 transmision de 1a enfennedad en Ta comunidad.

Wentificar en clapas iniciales a los enfermon de wherculosis pulmonar con aita
cipacidid de runsmitir by enfermedad.

lotramgros: ertre don comwltantes de 15 afios y més que aceden o Tas unidades de
silud por cualyvicr molivo,

Extramuros: en pohbucicn generul, en persoris de 15 afios ¥ mas idenuticados en
wonumidal, grupos de alte riesgo y dreas de elesada prevalenciao.

Activibid reitesdn por ¢l pessomad de wiluds midico, enlermera, trabajadur saeial,
promusor, rsadie de salod voluntane, ce

MATERIAL .

- Evane de bovs uncha de 5 om de drimetm por 4 em, de alte, de vidrio o de
plistiern ranspunnte can ty de fosa,

- Botas de polivtileno

. L g,

- Papeleriy pari solicingd de gxamen.

» it & n

- La pesyuisa detwe realizarse diariamente entee fos consullantes asisientes a 108
servicion, wierrogindelos sobre [a presenein de tos ¥ expectoracidn.

- Tdennficadn ¢l wsedor se bace La solicitud al laboratone de tres baciloscopias de

g'x"lcl’.'k!l‘:lﬁ‘l:lll,

- Se mlormza al weedor sobre la r26n de e toma de la mugsta y los
procedimicntos para obtencr un espéeimen de cahdad.

- Se proporciona el envase, indicando donde debe entregar la muestra.

- Se toma la primera muestra y al dfa siguiente, al recibir la segunda, lomar la
tergera.

- Sc informa 1z fecha de enirepa del resultade.
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En onden de frecuencia estdn In pleural, renat, ganglioaar, peritoncal, Gsce. genital y
culdnea; ocasionan wn cuadre clinico no especflico, simplemcnte hay que tenct
presente fa posibilidad para pensar en csa existencia y soliciar ¢xdmenes especificos
para u confimacidn y la posibthdad de unn opini6n del cspecialicta,

Merece cspecial interds la menfngea que al igual que las anterioms la soapecha ex por
<l cundro clfnico neurol6gico sin caracleristicas pero con entccedents de contacto con
un enfermo pulmanar y positive & ls baciloseopia: en menores de 5 aftos Ia auscncia de
la aplicacién de la vacuna BCG, hace presente esia posibilidad La localizacion miliar
s otra de las formas graves de wherculosis cuya fr ia 3 mayoer en jovenes,

AUXILIARES DE DIAGNOSTICO DE LA TUBERCULOSIS

Es Ia ulilizacién de diversos procedimicnios como son: historia clinica, radiografia de
tdrax y prucha Luberculinica que coadyuvan a obiener el diagndstico de Ia tuberculosis.

. Historia clinica debe considerar: antecedentes epidemioldgicos (comtacto con

cnfermo de wberculosis pulmonar), lugar de procedencia, cuadro cifnico
sugesuvo del padecimicnto y exploracién fisica.

Radiografia de t6rax, cuando estd disponible cf recurso, ayuda al diagndstico;
puede ulilizarse & iniciar y tenminar ¢l tratamicmo para valorar la extensidn de la
lesidén y las probables secueles,

. Prueha tbercuifnica, sc usa para demostrar la hiperseasibilidad tardfa que e
interpreta como antecedente de haber estado cn contacto con of M. tuberculosis
u otras micobaclerias, ¢s un procedimicnto auxiliar Jiagnéstics, valiose ¢n los
nifios no vacunados con BCG, (il en ¢! diagndstico difercncial:

Indicaciones:
Menor de |5 afios sin antecedenies de vacunacién con BCG, contactos de

cnlermos uberculosos y en pacienes en donde ¢5 necesario cfeciuar
diagnstice dilerencial,

Maierial:

Bioldgico. Sc emplea cl derivado protdice punficade (PPD rt-23) liberado
por la Secretarfa de Sulud o ¢l PPD-S, y jeringa descchable de 1 ml. graduada
cn décimas,

Procedimienio;

Sc aplica 0.1, mi,, ¥ia intradérmicz cn la cara cxterna del amcbrazo en la
unidn del tercio anterior cun cl tergio medio

Resuitado-
La pruebu se lee a las 72 horas después de su aplicacién; la lectura de la
induracién se mide y se regisira en milimetros.

Leetura

Reactor: 10 mm o mds de induracitn en poblacién general o 5 o més mm, cn
V1H posrttivos y en pacientes con S1DA.
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Reaccitn incspecifica: de 6.3 9 mm, de induracién cn poblacién general
S¢ interpreta como  primoinfecsidn  natoral, debids a cnicobacicdas no
tuberculosas (atlpicas).

ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO DEL CASO
Ante un pacient nucvo de tuberculosis bacilifero (caso fndice), se realizn el contral de
la fuenic y sc catuchan los conlactos. para captor casos nuevos y administrar

tratamicnto o quimioprofilaxis de ser neccsario.

También se hace cstudio epidemiolégico ante un caso pediftrico para detectr el caso
fndice, que por lo gencra! ¢ un adulto con BAAR positivo, para administear
tralgmiento y control de Ia fuente.

ESTUDIO DE CONTACTOS (diagramas 24 y 28)

Es ln investigacién que se realiza a los convivientes del enfermo tuberculoso bacil{fera,
que esidn expucstos a un allo riesgo de infeccidn y enfermedad.

Localizar casos nucvos y lomar medidas preventivas y curativas.
En todas las unidades de salud o en ¢l domicilio del pacicnie.

BESPONSABLE DE LA EJECUCION:

La investigacidn de conlaclos debe scr realizada por Leddo ¢l personal de sabud: médico,
enfermcras y promolores; ¢l examen de los tosedores, el diagndstico y Ia instituecidn del
tratamienlo serd responsabilidad del médico de la unidad.

- Dalos del pacicnts y sus conviventes,
- Tarje de registro y control del caso,

. La mayorfa de los contactos enfermos se diaghostican cn cl primer examen, con
{as siguienles acciones:

Registro de los contactos en la tarjeta de "Regisro y control del caso de
wherenlosis”.

Interropatorio sobre [a presencia de tos con expectoracién y otros sintomas.
Solicitud de examen baciloscépico a los tosedores,

Aplicacidn de PPD cuando proceda.

Vacunaciéh de los menores de 15 afios asintomaticos, que no tengan cicatriz
BCG, después de cumplir con ta quimioprofilaxis.

L ]

L3R I B ]

En Jos menores de 15 afios ¢l cuadro clinico pucde variar desde la forma benigna come
la primoinfcccién, hasta 1a menibgitis teberculosa que causa dafio cerebral irreversible
y sccuehas fisicas.



sugcrcmcs de la enfermedsd activa. antecodentes de conialo COfvivieme cun un
enfermo de lberculosis pulmonar, antzcodente negativo de vacunacidén con BCG.
resultado positivo de PPD (10 mm o més dec induracibn), estudio bacicriolégico y
rudiwoldgieo compatibles con wbcreulosss,

El cstudio imcgml del pacienic pedifitrico debe ser efeciuade con 18 asesoris det
médico cspecialista

Los diagndsticos de (uberculosis en ¢l niflo pueden ser:

Primminfeceiin o complejo primarto inaparenie
Sep ta ¢n forma asintorndlica o con sinlomas gererales muy leves, los nifios son
reactores ol PPD, sin cicatriz atribuible ol BCG y radiograffa de 16rax normal o con
imagenes de hipertrofia ganglionar muy discreta.

Estos nifios deben recibir quimioprofilaxis secundaria.

Casv de tuberculusis primeria o complejo primerio progresivo,

Se presenta con sintomas generales, respiratofios o de otros Srganos involuceados ¢n la
diseminacién del bacilo, En lo radiografia de térax sc observan algunas de las
siguientes imdgenes: hipenrofia ganglionar, atelectasia, infiltrado, cond:nsacldn
dermame pleural, presencia de cavemas o imdg microngdul de diser

miliar,

TRATAMIENTO DE LA TUBERCULOSIS

CONCEFTO:
Es la utilizacion de las drogas antituberculosas con fines terapedticos,

Loz medicamentos primarios que se wiilizan son: isoniacida (H), rifampicina (R),
pirazinamida (Z), estreptomicina (8), etambutol (E), cuys accidn bactericida,
bacteriostdtica o esterilizante depende del medio bioldgico que actiden (cuadros 1 y 2).

El tratamlento del enfermo tuberculoso constitaye In acclén fandamental del
programa d¢ conirol y sc wiiliza la asoclacién de tres drogas en presentucién
separada o ntegrada (cuadros 3 y 4),

El tmtamiento de los casos en nifios cs con ¢l csquema primario a dogis pediduicas
(cuadro 1)

Por la gravedad del padecimiento es nccesario que estos casos de tuberculosis infantil,
sean vigilados por un neumdlogo, pediatra o un infeciblogo, pam complementar ¢}
tratamiento que considere conveniente, asimismo, deben vigilarse con mencign las
manifestaciones de toxicidad de los medicamentos.

Para lograr ¢! méximo efecto bactericida y esterilizante, asf como fa curacitn det
enfermo, el tratamiento debe ser estrictamente supervisade (TAES), con
medicamentos en presentacion integrada,

La irregularidad en Ia toma, tiempo insnficiente, dosis inad das y iaci
incorrectas, predisponen & 1a drogorresistencia y al fracaso.

QBIETIVO: . .

- Tnterrumpir | cadena de transmisidn de la enfermedad.
- Reducir 1as Tuenies de infeccidn 1o mis promo posible.
. Lograr 13 curecidn del enfermo y reducir Is mortatidad.

AMBITC DE APMLICACION:
En 1odas las unidades de salud y ocasionalmente en el domicilio del paciente,

RESPONSABLE DR LA SUECUCION:

Ei trawzeiento debe ser ndministrado por e] personal en lns unidades de salud: médics,
enfermers, promotores y auxiliores de salud, En las comunidades donde no existe
servicio médico, puede recomendarse a: lderes comunitarios, maestros, familiares det
pucionte © ex-enfermos de wherculosts, previa informacidn y capacitacién,

Los medicamentos antituberculosos recomendados pars ¢} retratamiento de pacientes
mulimesistentes son:

Protionamida {P), kanamicina (K). amikacina (AMK), tiscetazona (TZ), clofazimina
(CLO). quirdlonas y macedlidos de wroer gencracion: el esquema siempre serd
indicado pot el neumdélogo, infectélogo o el especialista del 2° 0 Jer. nivel de atencidn,
de acucrdo o lineamicntos especificos.

PRINCIPIOS GENERALES DEL TRATAMIENTO:
®  La supervisién eswricta del tratamicnto es ¢l dnico procedimiento que ofrece
completa segurided, ya que gorantiza Iz lome tota) de la dosis indicada.

. El tratmmiento acortade primario debe utllizarse para cualquier
localizacién del padecimienta.

= Debe vigilarse constantemente |n aparicitn de efectos indeseables.
®*  Secadministra en forma ambulatoria,
®  Elcontrol de! ratamictto sc lleva en la “Tarjeta de registeo y control del caso™.

¢ El ratamicnio debe administrarse en ta unidad de salud que convenga al enfermo
sin importar sea o 00 derechohabicnte, previa coordinacién interinstitucional.
Excepcionalmente €l tratamiento pucde ser administrado por personal voluntario
debidamente capacitada,



CUADRO NO 1
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS

Dosis pu AEACCIONES
D T0S T, Ay
MEDHCAMER! PRE SENTACION ey P ADVERSAS
R MGMG/PESO | DUAID | NTERMITENTE |
HEMPGPATIA
ISONIACIDA COMP 100G MG L10MG 0 NG S00-004 MO PEAIFERICA
HEPATITS
[P — o UV ... L N
HEPATITIS
REMPCIA | M IONE  w0o0mc | woMG | soomG | wPERSENSE:
LIDAD
a GOTA
PIRAZNAMIDA COMP SOONG, | 2000 MG 15 26 256 HEPATITIS
VERTIGO
ESTAEPTOMICINA™ | FED AWP I G, 1520 MG 1G, 16 HIPQACUSIA
DERIMATCSIS
v COuP 200400 AL TERACION
ESTAMBUTOL NG —- 1200 MG - BF LA VISR
* Doy 3 irex veces pur somang segtn o wblu de riennca
hid Coalemus de menes de Shkg de pego, | 5 gry por dia,
vas Entemos mayores de 50 atos y menores de S0 kg, de peao. mitad de i dusis,
ne utiliasrle duranie el embarazo,
save Neranilizarls 6n mifles,
CUADRONO. 2
ACTIVIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
ANTITUBERCULOSOS
MEDICAMENTO ACCION EXTRACELULAR MTRACELULAR Ccastum
RIFAMPICINA BAGTEAICIDA ¥ . R .
") ESTERILIZARTE b '
1SOHIACIDA BACTERICIOA ¥ . ,
) ESTERILIZANTE '
PATNAMOA ESTERILZANTE . ces
LS PTOMENA ACTERICIDA ..
[t R o
EameuTo: BACTERICSTATICO .-
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Tir0s DE TRATAMIENTO
PRIMARIO, PRIMARIO REFORZADCO Y RETRATAMIENTO

TRATAMIENTQ PRIMARIO
CONCERTO:

Ex ¢l que so invanaye on cualquier koealrzacidn de B3 enf Jadd en loy Lasor nuevos
Yue nunca han regibido truwiniento,
CUADRO NO.3
MEDICAMENTOS SEPARADOS

TRATAMIENTO PRIMARIO PARA UN ADULTODESOKG O
MAS DE PESQ ** '

FASE INTENSIVA 68 DOSIS (10 SEMANAS)
RIFAMPICINA 600 MG, DOSIS UNICA
ISOMIACIDA 300 MG, DIARIA DE
PIRAZINAMIDA IL.5A2G. LUNES A

SADADO

FASE DE SOSTEN 30 DOSIS (15 SEMANAS)
RIFAMPICINA S MG DOS1S UNICA
ISONIACIDA 300 M.G DOS VECES

POR SEMANA
.. En pacientes de menes de 50 kgs de peso, sjusiar la dous por kg.
CUADRO NO4

MEDICAMENTOS EN COMBINACION FlJA
TRATAMIENTO PRIMARIO PARA UN ADULTO
DE 50 KG O MAS DE PESC **

FASE INTERSIVA (M DUSISY
MEQICAMENTO

GRAGLA UNICA (LT AYL MILD

CHIN LN ADMINISTRACION DIAKIA
ISMUNIACIDA % MG DF LUNES A SABAIXY LN STHANASY
RHAMPICINA 130 MG
PERAZINAMIDA ANl MG BOSIS 4 GRAGEAY JUNTAS
PANE DE SOSTRN (301 DOSIS:
CAPNUL A LIRICA (€1 AV, 115y ABMINIS IRACIOM DES VLTS FOR SLMARA
INCINJAL TD A MG 114 STMANAS)
RIFAMPICINA R PRISIS 3 TARRIL AN SUNTAD LURIA S SunVin

MARTIS Y VI'RNI S

-+ Lin pacientes e menos de SO kRS, Yo oo, agustar e dosts por hy,



T TRATAMIENTO PRIMARID REFORZADO"

Su mancjo consistc fundamentalmente en refurzar ¢f Esquema pnmario con clambutol
© estreplomicing ¥ administmarios por un perfodo de 10 mesws, reahizando cultive de
expectoracion al 4° mes de tratamiento, (cuadros 5 y 6)

El watamiento primario reforzado se utiliza en los enfermon que han recibido
anledamente tratamicnio primano aconado ¥ que han recaido o en ayuelios enfermaos
con bacsloscopia posiliva que remician cf tratamicnto después de dos ahandonos; en fas
formas disemingdas de tuberculosis o en enfermos que tienen alguno de kos sguientes
factores de riesgo: VIH (+). diabeics 0 tratamicnlo inmunosupresar

CUADRO NOQ. 5
MEDICAMENTOS SEPARADOS
TRATAMIENTOQ PRIMARIO REFORZADO *
PARA ADULTOS DE 50 KG. O MAS DE PESO **

FASE INTENSIVA: 72 DOSIS
MEDICAMENTOS SEPARADOS
ISONIACIDA 0O MG ADMINISTRACION DIARIA
RIFAMPICINA 600 MG. DE LUNES A SABADOD (12 SEMANAS)
PIRAZINAMIDA 1.5A20. DOSIS: 3 TABLETAS (2404)
ETAMBUTOL*** 1,200 MG. 2 CAPSULAS (2409
ATABLETAS (2410
I TABLETAS (2405}
FASE DE SOSTEN. 56 DOSIS
MEDICAMENTOS SEPARADOS
ISONIACIDA 300 MG. ADMINISTRACION 2 VECES POR
RIFAMPICINA 600 MC. SEMANA (28 SEMANAS)
ETAMBUTOL***  |.200 MC. DOSIS: 8 TABLETAS (2404)
2 CAPSULAS (2409}
3 TABLETAS {2405)
- En recafdas, abandonos, VIH (+} y otros factores de riesgo.
e En enfernos con menoe peso 2 50 kg, deberd ajustarse la dosts de acuerdo al
cuadro no.1
*HF

Puede ser remplazato por estreptomicing 1 g. durante 1a primera fase. En
pacientes de mds de 50 afios o menos de S0 kg e peso, la dosis serd 0.5 gr.

LUARDRONO. B
MEDICAMENTOS EN COMBINACION Flia
TRATAMIENTO PRIMARIO REFORZADO *

PARA ADULTOS DE 50 KG. O MAS DEPESO **

FASE INTENSIVA; 72 DOSIS

COMBIRACION FJA

ISONIACIDA 75 MG, ADMINISTRACION DIARTA
RIFAMPICINA 150 MG, DE LUNES A SABADO (12 SEMANAS)
PIRAZINAMIDA 400 MG. DOSIS: 4 GRAGEAS (2414) Y

3 TABLETAS (2405) JUNTAS

FASE DE SOSTEN: 56 DOSIS
ADMINISTRACION EN UNA TOMA

COMBINACION FIJA ADMINISTRACION 2 VECES POR

ISONIACIDA 200 MG, SEMANA (28 SEMANAS)

RIFAMPICINA 150 MG. DOSIS: 4 CAPSULAS (2415) JUNTAS
LUNES ¥ JUEVES O
MARTES Y VIERNES Y
3ITABLETAS {2405) DIARIO
DE LUNES A SABADO.

Bin secaldus, abandonos, VIH (+) y oros factores de ricsgo.

En enlermos con menor peso a S0 kg deberd ayustarse fa dosis de severdo al
coadro no 1

Puede ser reemplazado por estrepiomicing | g durunie Ta primera [use, En
picientes de mds de 5O afos o menos de SO kg, de pese, [a dosic sert 05 gr

RETRATAMIENTO:

Ex ¢l yue instituye el médico especialisia 2 un caso de tuberculosis multitratado o en ¢l
yue lracasd el tratamicnto primario o ¢l reforeade esirictamente supervisados,

+  Conlar con estudio de cultivo y drogosensibilidad,

Utilirar solamentc drogas a las que resubte sensible y agregar otras que no sc
hayan usado.

Supervisién cstricta del retratamicato ¢n la unidad de salud. con baciloscopia de
control mensual ¥ cultivo al 6° y 12° mes,

La duractén minima scrd de 12 meses, con fasc miensiva de 3 meses y fase de
spuén de 9 meses que pucde mancjarse en forma intermiente a critedio del
especialista

L Valoracidn integral bimestrat por médico especialisia,

Los establecimicntos que proporcionarin asesorfa en ¢l retratamiento serén
aquellos que las autoridades de cada institucidn definan.
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TRATAMIENTO REGULAR wuando of pacente cumple el 90% o mds de las eatas
programadas para L admimstracion de los medicamentos

TRATAMIENTO SUPERVISADO cl que s¢ aplica cn los establecimentos de <alud
proporcionado y vigilado por ¢t personal de satud que prosia ¢l servicio, garntizande
12 toma total de dosic del medicamentn al ¢nfermo wherculaso, exeepriondlmente por
personal volumano debidamente capuciimlo,

YACUNARO CON BCG: la penona que ha recibido BOG v presenta uni cuenteis
alribwible a [2 vacuna en el sitio de la rmoculacidn.

BIBLIUVLRKAPIA

Scerctarfa de Salyd Nonna Oficral Meaicana NOM-OOG-5SAZ-1997 parg 1
prevencitn y coatrol de 13 tuberculosic en 13 aemciGs pnmana o i salud,
publicada en el Diato Oficial de 1o Federacién el 26 de enero de 1995

Secretarin de Sulud. Proyecto de Nomma Ofical  Mexicana
NOM-(H7-85A2-1994 para la Vigilancia Epidemiolégica  Dheno Oficinl de la
Federacstn 17 de novicmbre de 1994

Secretarfy de Sulud, L tuberculosis como problema de silud piblica, México,
wgposte 1993,

Scerctaria de Salud, Tuberculosis en México: Qtro emisario del pasado, Boleifn
Munsual Epidemiolugla, México julio 1993.

Organizacién Panamericana de 12 Salud: Plan de aeeién para ¢l control de Ta
whereulasis cn America Latinn, julio, 1993,

Ministerio de Salud: Manual del programa de control de tubercutosis, Managua.
Nicarapu.l. junio 1993

Unidn Imeenacional Conea Ly Tubereslosis v Enfermedades Respiratorias Gufa
de fa tubereniosis pars los paises de alia prevalencn. 1993,

Seeriatia de Salud: Manual para la vigilaeck epidenuoldgics de la wherendosis,
o 19492

fntitine Nacienud e Diagndstico v Referencia Epidemmldgicon Munual de
tenreas y procedimicnios de Laboraosio en ebercadosis Publicacidn réenica NY
20,1992

Seveetuia de Salud, Manaab de pormis v procedunientos par La presencion y
vontrol de L tibetculons Méxiea tan2

St o de Salud, Trogrima de eontrol, tolwrcojosis ¢nel Perd 1992

Seoneiitia e Salind Sistent estatid e anlomiacion Siacs, Instuetivo de
{lenaddo prmer sivel, version 1002

Fare, Vo Puberewbosis, pub. Tee, Medierainen, Lida., 989,
Karam 8} Newmologia pediiirica 1983

Organizacion Panamencana de fx Salud: Mamial de méodos v procedimicntos
para bos programas integrrdos, Publicacidn cientifica N 498, 1987

Seerctaria de Salud. Consejo Nagiona) de Vacumacion: Progeamin de vacunaciin
tnversal, Munual del vacunador
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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficiat Mexicana NOM-006-SSA2-1993, Para 1 prevencidn ¥ conteob de I tuherculosis ¢a Iz atencion
primariz a la salud.

Al margen un selfo con el Escudo Nacional, que dice Estados Uniaos Mexicanos - Secrretaria de Salud

JOSE RODRIGUEZ DOMINGUEZ, Director General de Medicina Preventiva, por acuerds del Comité
Consullivo Nacional de Normalizacién - e Servicios de Salud, con fundamenio en los articulos 8 de la Ley
Orgénica de 1a Administracién Piblica Federal, 3o. fraccién XV, 13 apartado A fiacc.6n 1, 134 sacoign Hl y
139 de fa Ley General de Salud; 38 fraccion 11, 41 y 47 de 1a Ley Federal sobre .wetrotonia y Nornalizacion y
19 fraccién Il del Reglamento Intenor de la Secretaria de Salud

CONSIDERANDO

Que con fecha 25 de octubre de 1993, en cumpimiento con lo previsto en ¢! arff~ulo 4G fraccion : de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacisn, la Direccidon Generzl de Medicina Preventive presentd ai
Comité Consultivo Nacienal de Normalizacion de Servicios de $2alud, 2! anleproyectc de la presente Norma
Oficial Mexicana

Que con fecha 19 de abril de 1994 una vez aprobada por el Comité Consullive Nactonal de
‘Normalizacidn de Servicios de Salud y en cumplimento de lo prewvisto en el articuio 47 fraccién | de 'a Ley
Federa! sobre Metroiogia y Normalizacion se sublicd en el Diario Oficial de la Federacior el froyecio de la
o7& =2nte Norma Oficial Mexicana a efecto de cue dentfo de los siguientes noventa dias naturales posteriores

1.3 publicacion. ios 1nteresados presentaran sus comentanos ar mencionado Comite Consultivo

Que con fecha 25 Ge octubre de 1294 se publicaron en el Diario Oficial de 1a Fedetacion las respuestas
a los comentanos recinidos al proyecto que 1a precedid por ¢l mencionacdo Comité, en términ. s del articulo
47 Iraccién |l de 12 Ley Feaeral sobre Meirologia y Normalhzacion.

Que en alencién a las anterigres consideraciones, ¢ontando con la aprobacion del Cominé Consultivo
Hacronal de Normabzacion de Servicios de Saiud, se expide 1a siguiente

ORMA OFICIAL MEXICANA NOM-005-SSA2-1923, "Para 13 Prevencitén y Control de la Tuberculosis en
.3 Atencién Primaria g ta Salud” “For the Prevention and Control of Tuberculosis i Primacy He th Care”

Atentamenie

El Director General de Medicina Preventiva José Rodriguez Dominguez - Rdbniza

PREFACIO

En fa elaboracion ce la Norma Oficial Mexicana para Ja Prevencion y Control de la Fuberculosi en la
Atencion Primana a Ia Salug participaron 125 insuluciones y entidades siguientes

- Secretana de Salud
Dureccign General de Medicina Preventva
Direccidn General de Epiderniologia
. Direccidn General de Estadistica, Informatica y Evaluacion
. Direccion General de Senvicios de Salud Piblica en el Distnto Federat
Consejo Nacional de Vacunacién
. Institto Nacional de Enfermedades Respuatonies
. Hospital General de México
. Instiuto Nacional de Diagnéstico y Referencra Epidemiolagicos
. Direccién General de Fomento de 1a Saluc
- Sistema Nawional para el Desarrollo Integrai c  'a Familiz

- Ins “wlo Mexeeano del Seauro Social




Jefatura de Se:vicios de Salud Puablica
. Coordinacién Generat del Programa IMS3S-Solidaridad
- Insttuto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
- Petréleos Mexicanos :
Gerencia de Servicios Médicos
- Direccidn Gencral de Senvicios de Salud del Departamente del Distrito Federa|
- Instituto Nacional Incigenista
- Secretarfa de [2 Defensa Nacianal
- Secratarfa de Manna
- Facultad da Medicina, UNAM
- Escuela Supenor de Medicina, [PN
- Representacién en México de OPS/OMS
- Coordinacién d= los Institutas Nacionales de Salud
- Comté Nacional de Lucha Cantra {a Tubercudosis

- L.aboratarios Lepett de México, S A de CV

INDICE
1. OBJETIVO ¥ CAMPO DE APLICACION
2, REFERENCIAS
3. DEFINICIONES Y ESPECIFICACION DE TERMINOS
4, ABREVIATURAS
5. CLASIFICACION
6. ACTIVIDADES
6,1 Medidas de prevencian
6.2 Medidas de control
6.2.1 idenuficacion del caso
6.2.2 Tratamuento de Ia tuberculosis
6.2,3 Controt y evaluacién del tratamiente
6.2.4 Estudio de contactos
7. INFECCION POR VIH/SIDA Y TUBERCULOSIS
8. BIBLICGRAF1A
9, CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES
10. OBSERVANCIA DE LA NORMA,
11, VIGENCIA
1. Objetivo y camps de aplicactdn

1.1 Esta Norma trene zomo objetivo uniformar los critarios, estrategias, actividades, precedimientos, y
técnicas operativas del Sistema Nacional de Salud, en relacién a las medidas preventivas y de
contral aplicables a la tuberculosis @ nivel de 12 atencidn primaria de ia salud,

1.2 Esta Norma es de observancia obligatona para todo el personal de salud en los establecimientos
para la atencion médice del Sisterna Nacional de Salud.




2. Refesencias -

2.1 Para 12 aplicacion de esla Norma es necesario consultar.

2.1.1 Proyccto de Morma Olcial Mexicana NOM-010-SSA2-1993, Para Ja Prevencion y Centiol de fa
Inteccién por Virus de la Inmunodehiciencia Humana 1

1.2 Porp b2 corecla aplicacion de esta Norma 5 convemente consultar las siguientes normas téonicas ?

2.2.1 1 a1 Notma 1640 mea paca la Vigilanena Cpidemiolégica de fas Enfermedades Tronsmisible

2.2 2 Lo Norma Tacenica paia los Estudios Epidemielagicos de Campo

2.2.3 1 a Norma Téeneca para a Informacion Epidemeolégica

22 4 1.0t Lecon i e Lo apheacdn de s vaeunas melidas en el Programa Nacional le

Varincion
3. Cefiniciones y especificacion de términos
Para jos fines de esta MNonma so—n aplicabies los sigwenles

1.1 Tuberculnsis: Enfermedad nlecciosa geacralmente cronica causada por 1as especies del género
Mycobacterium, M luberculos's y M bovis que se lransmite dzl enfermo 2! sujeto samo por la
nhalacidn de matenal infectante © a través de 13 ingestion de leche de vaca crntaminada,

respeciivamente

3.2 Toscdor: Teda persona que tiene 10S con expecloracion o hemonptisis y pueda producir tna muestra
de espulo.

13 Abandeno: La inasistencia continuada del caso de luberculosis a la unidact de salua nor 15 dias
después de fa fecha de fa Gitima cla

1.4 Baciloscopia de esputo negativa: La ausencia de bacilos 4cido-alcohol ressstentes an la lentura
de 100 campos de [rolis de la expecioracién

1.5 Baciloscopia de esputo posifiva: La demostracién de cinco ¢ mas baci'os &cido-alcohol
resistentes en la lectura de 100 campos del frotis de [a expectoracion.

36 Casop confirmado: E! enlermo cuyo dragndstico de tuberculosis hia swo comprebado por
bac:ioscooia, cullivo ¢ histopatologia

3.7 Caso no confirmado: El enferme en quien siatomatologia, signos fisicos y elemenios wuxiliares de
¢iagnostico determunan fa exstencia de tuberculosts, sin confirmacion bacledinlogiea.

3.8 Caso de tuberculosis: El paciente en quien se eslablece el diagnéstico de la enfermedad
clinicamente y se clastica en confitmado y no confumade por bacteriologia o histopataiogia.

39 Caso nuevo: El enfermo en quien sc establece y se notifica por primera vez el diegnéstico de
teberculosis

3.10 Contact~. La persona que convive con un caso de tuberculosis.

3.11 Cultivo negativo: La ausencia de colonias de bacilos dcide-alcahol resisientes después de noventa
aias de observacion

3.12 Cuitivo positive: La demoslractén de colonias con caracteristicas de Mycobaclenum tuberculosis.

3.13 Curacion: El caso de luberculosis que ha terminado el tralamiento primario, desaparecen los
signos clinicos ¥ liene bacdoscopia negatwa en dos muestras mensuales ‘omadas i:n 0CASIGNAS
sycasivas, asl como el caso en ef que al término de su tralamiento regular, desaparecierun 105
signos clincos y no expeclora

¥ Eata peunpecto fuo ,ublicuio ¢a ¢l Dlano Oftcial de ta Federacldn el 17 do fobreto de 1994 para censolla piblics

<in pot ¢l mnieuo Irrced iransifotio de fa Ly Federal sobre Molrologia ¥

2
< e aert gttt dder Tener smgenns v e tern nn de ke i

RTINS 4 e <t Tl I 1T U amEtilt cor anlreds aTns Teonicos para ka mejod aplacitn de 1n NOM.
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3.14 Dc uncién por tuberculosis: La luberculosis inicia la serle de acontecimientos que llevan a la
muerie

3.15 Dr-qgosensibilidad; Resultado de Ia técnica de cultive que permite detectar si el erecimiento del
baio fuberguloso es mibidu por ur medicamento

3.15 Estudio de contactos; El examen de los convivitntes del enfermo, en especial de aquellos que
mantengan relacién estrecha por iempo prolengado.

3.17 Examen bacterioiégico; La boolloseapia o e cultive de la expectoracién o de otros especimenes.

3.18 Fracaso: La persistencia a partir del 60, mes de tratamiento regular, de bacilos en la expectaracién
0 &7 0tros especimaones en dos muestras mensuales sucesivas, confirmadas por cultivo

3.19 Quimioprofilriis primaria: La admenistracion de iseniacida con objeto de prevenir la complicacion de
la j.imeinfeccion luberculosa ,

3 20 Qvmieprofilays seeundaria: (a administiacion de 1sonlacida con ebjeto de prevenir fa aparicién
de teberculosis

3.21 Reactor al PPD: L a persona que presenta una induracién intradérmica de 10 mm. o més a las 72
hor.:s, &1 el sdio de 1a aphcacién de 2 UT de PPD RT 23.

4.22 Renaida: Lo 2aponodn de bacios en ta expectoracidn o en offos especimenes, después de haber
eg:/~sado del iratainiento por curacién,

3.23 Ret;atamiento: &l que so instituye por el médico especialislé a un caso de tubercufoss

muitratado, o en 2l que fracasé el tratamiento de corta duracian,

Trotamiento autoadministrada: El que se aplica ef paciente por s/ misme o vigilado por otra

persona. utilizande los medicamentos que le entrega 1a unidad de salud.

3.2

F-Y

3.25 Tr.tamlento prirvario: £l que se instituye por primera vez a un caso de tuberculosis.

3.26 Tez wrmento regr'an: Cuando el paciante cumple ¢l 90% o mas de las ctas programadas para la
adinmstracigan de ios medicamentos

327 Tr-tamiento supurvisado: £l que se aplica en los establecimientos de salug proporcionado y
vierdo por ¢ personal que presta el servicio, garantizando la toma total de dosis del medicamento
Al enferme tutercuioso

3 20 Vacanado con BRG: La gorsena a quien se ha aplicade BCG y presenta una cicatriz atnbuible a ia
vaIuna en ¢ 3o ge fa inoculacidn

4. Abraviaiuras - Para efecls de esta Norma se utiizaran 1as abreviaturas siguientes

41 0Olns Organizaciin Mundisl de la Saled

4,2 PPOD: Denvade Pretesco Purificado

4.3 BC! : Bazi'o .+ Caimetle y Suniin

44 Vb, Virus de ia In.nunodetreieneia Humana

4.5 SIDA: Sindrome d- Inmunedeliciencia Adquinda

4.6 CARG: Grupo de Coordinacidn, Asesaria y Revisién det Programa de Tuberculosis

4.7 WWATLD: Unien [nternacianal de 'ucha Conlia la Tuberculosis y Enfermadades Respiratorias

£. Clasihicacidn

e contermvdand oo la <:|.s>|l|ej.|c=r}11 Internacional de Snfermedades de la OMS, en su IX revision, 13
utnerctidonis L codilica de o manera siguienta:

tilgeeon tubereuto @ primara . G e e e e i e (O 10

Tuberendsis pulmenar - e e (1)

CAras lubatealonry del apatato tespiatono . - e 012)

Tuberculosis de las metinges v el sistema nerviose central s coe oo oo oL v (013}

l'ubarculusis dolot intestinos, del pentoneo y de los gangﬁllos mesentéricos ... .. .. ..., . ...(014)
R T L 71 !




Tubereutosis de los huesos y dedas arllcUlaCIonNes . . . .. .ot e o e s {015)

Tuberculosis del aparato genilounnario O (016)
Tuberculosis de olres $1ganos . .. ... .. L .ol e e e e {07
{018)

Fubcrevlosis miliar . . e
S0i0 se consideracdn ¢casos de tubercutosis, los codificados del 011 al 018,

La tubercalosis pulmonar bacloscépicamente confirmada, es la {uente de infeccidn mds {recuente y
constijuye ol ohjelivo fundamentnl de tas actividades de deleccion, Jiagnostico y tralamicnto, para e control
du 13 enterinedad

Todo caso de tubeiculosis {codigos del 011 al 018) deberd ser regislrado en los «:stablecimientos para la
aleacidn médica por medio de su expediente climeo, 1a larjela de tratamiento y el registro focal de casos y
noticado de confarmidad con fas dispoaciones ecicas aplicables en materia de vigilancia epidemiolagica
de k-5 enfermedades tansmysibles_ de esludios epudeniolsgicos de campo y ae informacion epidemioldgica

6. ActividzJes

6.1 &'edidas de Prevencidn

6.1.1 La prevencién general de fa tubereutosis se llevara a cabo a través de acciones de educacion para
ia sai.Z y promocion de Ia pariicipacion sccial y comprendera las medidas siguientes:

3. Infoimaciin alos diferentes seclores de fa poblacidn respecto a la tuoerculosis come problema de
salud publica, asi como de los recursos para el diagnoéstico, tratzmiento y la responsabilidad
cersonal y social en el autocuidado ce la salud

b, P:omover la parkicipacion actva de fa orgamzacion social asicome la inlegracién y capacitacién de
ZiupOs para que coninbuyan en accrones de promotidn para el mejors miento de la nutricidn,
vaienda, prevencdn y canlesl de la tuberculosis

6.1 2 _a prevencidn especilica de 13 Wwberculosis se llevara a cabe en personas en nesgo de contraer (a
enlerrcedad, mediante la vacenacion con BCG y 1a quinuoprofilaxis,

6.1.2.1 La aphcacion de fa vacuna BCG se flevard a cabo de acuerdo a |as disposiciones siguientes
A, !nd.cacones, administraciGn y dosis
- Gbhgatona a los mitos reciéa nacidos

- Tedo nifio que no haya swo vacunado al pacimeento debe recoir BCG antes de
cumplir un afie de edad,
- Todo ario vacunado al nacer 0 antes de cumphr un ado de ede 3 deherd ser revacunado al

ngrese ala escuela primana,

- Excepoionalmente hasla los 14 afios y posienor.nente a esa edad (uando se considere
necesano

Se admnustrara por via intradérmica en la msercién inferior del deltoides derecho,
M dosis de un décrma de nnkdileo di; vaeana reconshlinda:
Sin prucba tuberculinica prevea, y

- Sola o symuilaneamente co-n otras vacunas

I Comladindicaciones

Picimatares con pesan e a2k,

- SIDA y olras wmunodehciet. s,
adecrmisilos obnlies 08 GIaves,
bEnferenedades ancrguasles, ¥

. Tratamiento con corficoides y olros inmuUNosupresores

61.22 L3 quimieproflaxs se admin si-a 2 fos contactos menores de 15 afios asinfematicos no
cacur:cos can BCG, de acuerdo cosi fas indwaciones siguientes:
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a,  Quinupprefilaxis pnrsaria en los no reactores al PPD,
b.  Quimioprefilaxis secundaria en los reactores al PPD

El medicamenic a usar en guimioprofilaxis es la 1soniacida gor via aral durante sejs meses, a dosis
de § a 10 mg por kilugramo do peso por dfa, en una toma, sin exceder de 300 mg.

6.2 Medidus do conlral

[l control de la tuberculasis comprenderd la dentificacibn y dlagndstico oportune, la atencion y el
tratamiento de! pacienty, asi como el estudia de conlaclos y el registro del caso.

6.2.1 Idenuficacién ¢’ <l cazo !

6.2.1.1 Lz bisqueda del caso se hace entre los consultantes que presentan tas y expectoracion, sin
impodar el mutive de demanda, entre los contactes de un caso de fuberculesis y en grupos de alto riesgn.

6.2.1.2 La comprobecién def caso de tuberculosis, se llevard a cabo mediante la baciloscopla o cuando
se rejuiera, medrante el cultivo e lepdos, fludes o secieciones de 6rganos de pacienfes con
maniustacron=s clinicas, racvuldgeas y datos epidemcldqicos compatibles eon 12 enfermedad.

Ue tody muustia du tepdo u drgane de pacienles pars examen histopalologico, ademas de somelerse @
este estudio, una fracodn e cfa deberd enviarse al servicio de bactenologla para la identificacién de
Mycobactepurn, medianie cuiuve

6.2.1.3 La Lacioscopla s « realizard de acuerda con las indicaciones siguientes:

a  De nanera sisiemdtica en los tosedores consullantes y entre los contactos de 15 y més afine
edaq, eh tres muestras sucesivas de espulo,

b En gesenes clirca o radiclég.camente se sospeche tuberculosis independientemente de la edad, en
lres a sels mueslras sucesivas,

c.  En o contro! del tra.amiento antituberculoso con una muestra cada mes y dos rmuestras en dlas
succ.vos al tecninar el tratamienta, y

d,  Cuarlp el pack sl dado de a4a por curacrdn regrese al servicio con tos preductiva,
6.2 1.4 &l cultivu s realizard de acuerde con las indicacianes Sigurenhtes:
a Para aonitereo de la drogesensiihidad pramana

b Para ¢ diagnistico en caso de sospecha clinica o radioldgica, con resultado negativo de sels
haciuscoplas,

c Para confirmar ! resultado del tratamiento, y
d.  Para.nvestigac anes epiders dlogicas, terapéuticas y bacteriologicas

6 2.1.5 El dizgnostito de un caso de tuberculosis no ccmprobado bor bacteriologla o por estudio
tistopeloibgice, se estoblecard medianle ef estudio clinico que comprenderd el examen radiolégico,
innunolégico won PRPD y dates epidemialégicos compatibles con [a enfermedad.

6.2.1.6 Se realizara estudie radioldgico para precisar la lacahzacion y la extension de las lesiones cuando
vl servicio disponga del ecutsu

6.2.1.7 La prueba 'ubercullmca con la apbcacién de PPD, se llevard a cebo do acuerdo a las
espectfivacion” s siguiemes

a, Indicaciones’
Tsludio de Lontzcles Mmeaores de 15 afos,
- fnoyo al diagnéstico diferenciel de tuberculosis, ¥

- Estudiga epidemiologicos




b. Dosis, administracion e interpretacion

. Un décimo de.milililro equivalente a 2 UT de PPD RT-23 0 5 UT de PPI-S, por via intradérmica
en la cara externa del antebrazo wzquictdo.

- Leclura a las 72 horas expresada sicanpre on milimetros del diametro ¢ la induracidn, e

- Inauracién de 10 milimetros 0 inas indica reactor en la poblacion gene-al, en [os nacientes VIH
posdivos o con SIDA, se consideda reactar al que presenta una wduracidn de 5 o mids

milimelios

3.2.2 Tralamiento de {a tuberculosis

622 i Uathmtenta e B Ieberonlo-s

pnmano, y relralanuento y se cmplea en cuatquer localizacén de ka enfermeded

¢i wajamienlo pimario debe ser supervisado y sélo excepcionalmente autoadmunistiade, ya que fa
sz nitn del lratamiento es ef druco proccdimiento que ofrece compleia sequridied respecto a la toma e

1os medicgmentos

6.2 2.2 Lot medicamentos que se uhlizan en el tratamienlo de la tuberculosis son, isoniacida,
Rifampicina, Puazinamida, Esireptomicina y Etambutol, cuyas presentaciones, dosis y feaccnnes adversas

<o scialan enfatabla i

TABLA 1
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS

se admnsiea por ol personal de salud y 50 dislinguc en

DOSIS PARA"
410 ADULTO
MECICAMENTOS PRESENTACION MG IKG PESO DIARIO INTERMITENTE  REACCIONES
A AD‘:’ERSAS
1sonacida Comp 100 mg 5-100mg 300 mg #00-600 Neuropalla
mg peniérica
Hegpatitis
?2-'_m- ot Al Cap 300 mg - —To 0 mg 600 mg 600 my Hepalis
’ Jatabe 100 mg Hipersensiilidad
x 5ml
Prazramca Comp S0 mg 233 mg 15-2¢g T 2%¢g Gola
o Hepalilis
iss«cp:nm.c,na Fco Amp 1 g_--—- o -‘.'_'.7‘1) mg 19 1g Vé igo
c . Hignacusia
d ermatosis
Erambutol Comp 200-400 mg 1200 2400 tna Plleracion de
c 1a visidn
) ﬁp 2a3 \;(;5_1;0':-1, s ".r-qm: Ia '._.1bin—de relerencia
b Enfesmos de menos de T0 ¥g de peso, 15gr por dia
c Enlermos mayores di- &0 aSos, mulad dde 1a dosis
d Mo ulihzarlo durante el ¢acharazo
o to usario en nidos

6 2.2.3 E* tratamienio pumano o -3 @ .oerculosis es el que se instituya a Ln paciente que nunca ha

*ec Y do teatamuerto, de acuerdo a fas osne f CacioNes siguientes

a  Para un aduilo de 50 kg o mds se "esard 3 cabo con el esquema de tratamienio r-.naric de corta
duracidn duranle 25 semanas o kisla completar 90 dosis, con drogss scparadas o a bate de una

combinacion fya, como se mdca on 13 [abla 2
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TABLA 2
TRATAMIENTO PRIMARIO SUPERVISADO

Fasc inlensiva, Diania de lunes a s&bado hasta completar 60 dosis ]
Administractdn en una loma
Medicamenios separa«os Combinacién fya Admnistrar 4
grageas juntas
Isoniecida 300 mg. 75 mg
Rifamprcina 600 mg 150 mg
Prradmanuey 16a2g 100 my .

I-ause ge sostén Intermitente dos veces por semana, lunes y jueves o martes ¥ viernes, hasta completar
| 30 dosis

Adeunistracidn en una toma

Moedicamenlos separados Combmnacion fija . Adrinistrar 4
capsusas juntas
lsunicida 80 mg 200 my
| _Rtan.ocina 600 mg 150 mg

b.  En el vaso de wberculosis miltiar o meningea, agregar estreptomicina en |a fase intensiva a razén
de 1 gramo diann excepto les domingos (60 dosis),

c. En pcotentes con menos de 50 kg de peso, ajuslar la dosis por kilegramo de peso corporal de
acderdo al ingisu 6 2 72 2, con medicamnantos scparados.

6.2.2.4 Amc Ja imposibilidad de que el enferme acuda a recbir sus medicamentos en ayln
establecimiento para la e:encién médica, el tratamienta primarno de corta duracidn excepcionalmente podrd
ser autoadministrade ajusténdose a las especificaciones siguientes

a.  Debers mantener ef esquema primario a base de combinacién lya de medicamentos,
b. La enc:ega de mzdicamentos deberd efecluarse cada semana o excepcionalmente cada quincena, y

c Dewera entrenarse a un fomiliar o persona de la comunidad para vigilar 1a administracion regular
del tralamianto por parie del enfermo

6.2.2.5 Loy enfermoc que hayan abandonado el tratamente primario supefvisado o autoadministrado
recibirdn fralamiento supervisade de cofta duracién Los enfermos que hayan recaldo de wn tratamiento
primario supervisado o aquéllos en los que éste haya fracasado, seran refendos al 2o, nivel, en donde el
meédico espect.Ista mstiuird el retratamiente

6,2.3 Contral y evaluacion del tratameento

6.2.3.1 Ef control y l. evaluacion del resultada del tratamiento se llevard a cabo cada mes o antes,
suando (@ evolution def enfernco lo requigra, de 1a manera siguiente

a, Control
- Ciinico

Revision del e<iado general dof enfermo y evolucidn de los sintomas, y venficacidn del
cumpl: ento en fa administracion de los medicaémentos

- Bacitoscopico
Serd levorable cuandu o bacdascopla sea negativa dusde el tercer mes de tralamiento o antes, y

destovatatdu, cuinda persests positive Basla ¢l sexto mes, constderandola como [racaso del
fratanuento

Radic'.gico
He efeduard cuendo existe ol recurso, como estudio complementaro,

La curacién del enfermo ocutre muy Irecueniemente con persistencia de lesiones radioldgicas
cicatnicrales, s bacilos tuberculosos en el esputo




b. Ewvalvacién
Al término del ttatamiento podra considerarse el caso como curada o como fracaso

- Cuiado

Caso que cumplid su tralameento regular, desaparecen fos signos clinicos y trene baciloscopia
negativa en dos muestras lomadas en ocasiones sucesivas, o desaparecieron los signos clinicos y
110 eapeclora

Fracaso

Cuande el eslennn persisie postivo con confirmacién por cultivo a patiw def sexto mes de

tralarmiento
6 7 4 [ sludho de contacios
6 2.4.1 £1 estudio de contaclos deberd toalizarse de conformidad con los sigaienies ineamientos

a.  Inmedialamenie  despuas  del  conocimuento  del  caso  de  tubarculesis  confirmado

baciennldgreamenie, y

b.  Sera necesario repelir el examen cntre los contactos que presenten sintomas sugerentes de
luberculosis en el Iranscurso gel tratanrento del enfermo

62428 e duhe de contacios de s cosos de tubeirculosis comprenderd Jos exd nenes siauientes
a. Climco

I ununa'Gpco (1P0) A los inenoies ge 15 aios no vacunados con BCG;

c fiaLieneldgico, en casc de presestar sintoinas,

d  Ramolagico s1 exisien los 1ecurses necesanos y s¢ considera atil,

b 2,43 L1 de fos confatios debwd teabzase de vcuesdo a los ineisos 6.1.1 3 622 de esta
- 55~ Horma

7 Infeccidn por VIHISIDA y tuberculosis
7.1 Dhagnosico de tuberculasis

7.11% En toda persona con serologia posiiva, o con diagndstico de SIDA que piesente 10s y
expooicracsan se mdicara estudio de baciloscopia y cullivo para descartar la presencia de tuberculosis, de
Juerds con el incisa 6 2 1 de esta nusma Norma.

7.12 £n caso de sospecha de luberculosis extiapulmonar, se referird a los pacien!ss al médico
cspez:ahsta para s estudio y manejo

7 2 Tratamenlo

7.2.1 En caso de que se confirme el diagndslico de tuberculosis, el enfermo se -efenicd al segundo nivel
“a stnezipn, para su manejo por el médico especiaiista
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