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1. Introducción
2. No conformidades
3. Nivel Bioseguridad Laboratorios
4. Control Ambientes
 


	3. Gestión del proceso  Diagnóstico
• Fases del procesamiento de Muestras
Preanalítica Analítica Postanalítica
Resultados Comparables y de Calidad à buenas prácticas
Silva et al., 2011; Silva et al 2015; Alburquenque et al, 2021
 


	4. • Medidas tomadas  cuando se detecta un proceso que está fuera del rango control
• Para cada CC se debe definir las conductas a seguir frente a los valores fuera de control
• Utilizar lista de verificación: que puede incluir revisión de cepas control, vigencia de
medios de cultivos, vigencia de reactivos, contaminación, pH, indicadores, etc.
• Dejar registro de No Conformidades.
• Determinar medidas correctivas y/o preventivas
• Ejecutar las medidas correctivas y/o preventivas
• Evaluar nuevamente Control de Calidad y verificar superación del problema.
Medidas ante No Conformidades
 


	5. En resumen
• Para  cada control de calidad se han definido las conductas a seguir
frente a los valores fuera de rango.
• Utilizar lista de verificación que puede incluir revisión de cepas
control, vigencia de medios de cultivos, vigencia de reactivos,
contaminación, pH, indicadores, etc.
• Luego se debe dejar registro de No Conformidades y determinar
medidas correctivas y preventivas.
 



	7. Puntos Críticos Fase  Postanalítica
• Fase Post analítica
1. Preparación del informe
2. Validación de resultados
3. Comunicación de resultados
Errores más frecuentes:
• Resultado no corresponde al paciente
• Entrega de resultado por teléfono
• Validación sin integración
• Pérdida de resultados/informes
• Entrega tardía
 


	8. Grupos de Riesgo  y Niveles de Bioseguridad
G II
Bacillus spp,
Bartonella spp
Bordetella pertussis
Proteus spp,
P. aeruginosa,
Shigella spp
S. aureus,
V. cholerae
Y. enterocolitica
G III
Bacillus anthracis
Brucella spp,
E. coli O157
Salmonella typhi
M. tuberculosis
G IV
Adenovirus
Virus EBOLA
Virus Hanta
 


	9. G II
Bacillus spp,
Bartonella  spp
Bordetella pertussis
Proteus spp,
P. aeruginosa,
Shigella spp
S. aureus,
V. cholerae
Y. enterocolitica
G III
Bacillus anthracis
Brucella spp,
E. coli O157
Salmonella typhi
M. tuberculosis
 


	10. Evaluación de calidad  del ambiente del Lab.
• Limpio, ordenado, bien iluminado, temeratura constante de
22ºC +3 y una humedad relativa entre 45 a 65%.
• Protocolo de limpieza y desinfección (diaria a terminal)
• Lavamanos, identificación zonas, elementos de
bioseguridad.
• También se evalua presencia microbiana en distintas áreas
del laboratorio (UFC/m3 del ambiente y UFC/cm2 en
superficies lisas.
 


	11. Evaluar contaminación microbiana  en ambiente del Lab.
• Para su ejecusión se sugiere emplear 3 medios de cultivo diferentes por zona de
muestreo; Agar Sangre, Agar Mc Conkey y Agar Sabouraud.
• Para obtener el número de unidades formadoras de colonias por metro cúbico
(UFC/m3), se debe contar todas las colonias que crecen cada placa por zona y se
suman.
 


	12. 1. Para obtener  el promedio de UFC/m3 se aplica la fórula:
UFC/m3 = S x 100 x 100 / S x k.
• S = Suma del número de colonias en las placas por zona
• S = Área de la placa de petri en cm2 . Para Placas 9 cm S = 63,6174
• K = 1 (5 minutos placa abierta); 2 (10 minutos) y 3 (15 minutos)
Para Calcular S: P (Pi) se multiplica el radio de la placa en cm al cuadrado o r2.
• Si la placa mide 9cm de diámetro, el radio es 4,5 y la fórmula es:
S = P x r2
S = 3,1416 x 4,52
S = 3,1416 x 20,25
S = 63,6174
 


	13. Medio&de&cultivo& Zona&1& Zona&2&  Zona&3& Zona&4& Zona&5&
A.&Sangre& 2& 1& 2& 1& 2&
A.&Mc&Conkey& 1& 0& 0& 0& 0&
A.&Sabouraud& 1& 1& 1& 0& 2&
Total&UFC& 4& 2& 3& 1& 4&
UFC/m
3
&& 210& 105& 157& 52& 210&
Promedio&& 147&UFC/m
3
&
Interpretación& Muy&bajo&recuento&y&apto&para&trabajar&
2. Cálculo de la cantidad de UFC/m3
Para la zona 1. Placas de 90mm (S=63,6174) y 15 min abierta (k=3)
• UFC/m3 = S x 100 x 100 / S x k.
• UFC/m3 = 4 x 10.000 / 63,6174 x 3
• UFC/m3 = 40.000 / 190,8522
• UFC/m3 = 209,5 (este valor se aproxima a 210)
Para la zona 2 es:
• UFC/m3 = S x 100 x 100 / S x k.
• UFC/m3 = 2 x 10.000 / 63,6174 x 3
• UFC/m3 = 20.000 / 190,8522
• UFC/m3 = 104,8 à se aproxima a 105
Finalmente se obtiene promedio de las 5 áreas de cada laboratorio = 147 UFC/m3.
 


	14. 3. Interpretación del  número de UFC por metro3:
• < 312 UFC/m3 – muy bajo y apto para preprar medios.
• 312 a 1.249 UFC/m3 – bajo y apto para preprar medios.
• 1250 a 1562 UFC/m3 – regular y no apto para preprar medios.
• > 1562 UFC/m3 – alto y no apto para preprar medios.
SOBRE 1250 UFC/m3, debe aplicarse control microbiano.
• Programa de limpieza y desinfección diario, semanal, mensual, terminal.
 


	15. Recuento en cm2  sobre superficies lisas
• Se aplica a zonas de procedimientos limpios y/o estériles
• Materiales
• Hisopo
• Tubo tapa rosca con solución estéril
1 ml para método de siembra directa en placa Petri
10ml para método de inundación en Placa de Petri
• Tablillas de 10 x 10 cm (=100 cm2)
• Medios de cultivo
• Micropipetas y puntas
• Rastrillo de siembra
• Procedimiento general
• Colocar la plantilla sobre de superficie lisa.
• Embeber el hisopo en la solución estéril y retirar exceso en el mismo tubo.
• Frotar en ángulo de 30º la superficie dentro de la plantilla de 10 x 10 cm en 3
direcciones diferentes.
• Colocar hisopo nuevamente en el tubo rotulado.
 


	16. Recuento en cm2  sobre superficies lisas
• Procedimiento general Procedimiento en el Lab.
• Llevar muestras en contenedor (<10ºC)
• Realizar diluciones seriadas:
Tubo sin diluir; 1:10, 1:100, 1:1.000
• Sembrar cada tubo en duplicado;
Hisopo en 1ml de medio: Siembra Directa sobre placa de Petri.
Agregar 100ul (dilución 10 veces de la muestra) a la superficie de agar
cromogénico o agar sangre cordero. Incubar a 37ºC por 24 a 48hrs.
Hisopo en 10ml de medio: Por inundación.
Inocular 1ml a la base de una placa Petri y luego agregar medio Plate Count
Agar-PCA mantenido fundido a 50ºC. Mezclar suavemente, esperar
solidificar e incubar a 30ºC por 48 a 72 hrs.
 


	17. Recuento en cm2  sobre superficies lisas
• Formula: UFC/cm2 = S x fd tubo y fd inóculo/100.
• Suma del número de colonias de la placa x Factor de dilución /
Superficie muestreada
• Ej: 50 colonias en la placa de Petri del tubo dilución 1:10.
• 50 x 10 (dilución tubo) x 10 (dilución inóculo) / 100 cm2.
• X = 50 UFC/cm2
 


	18. Recuento en cm2  sobre manos
• Manos
• Bolsas plásticas estériles o desinfectadas con cierre.
• Agregar 100 ml de solución estéril
• Realizar pseudo-lavado clínico de manos dentro de la bolsa (frotar dedos,
palma y alrededor de uñas) por 1 minuto.
• Pasar solución con el lavado de manos a contenedor a frasco boca ancha
con tapa rosca.
• LLevar a laboratorio a <10ºC.
• Agitar antes de sembrar
• Formula: UFC/manos = S x fd tubo y fd inóculo/.
• Número de colonias en la placa x Factores de dilución
• Ej: 2 colonias de S. aureus en la placa de Petri del tubo sin dilución.
• 2 x 100 (dilución inóculo) / manos. X = 200 UFC/manos
 


	19. Interpretacion
• Mesófilos aerobios  < 10 UFC/cm2
• Coliformes totales < 1 UFC/cm2
• Coliformes totales < 100 UFC / Manos
• S. aureus < 100 UFC / Manos
• Patógenos ausencia de crecimiento
 


	20. Lugares Críticos para  vigilar presencia de
contaminación
 


	21. Guardar materiales en
ambientes  apropiados
 


	22. Alcanzar la calidad  en el laboratorio requiere de varias
herramientas como:
• Manual de calidad y procedimientos
• Protocolos de cada técnica y del uso de equipamiento
• Programa de mantenimiento y calibración de equipos
• Documentos adecuados para registro del control de calidad
• Documentos que especifique hoja de ruta y acciones correctivas
• Documento para registro, segumiento y verificación de no-conformidades
• Capacitación del personal
• Implementación de controles de calidad internos y externos
• Los resultados del laboratorio son esenciales para todos los aspectos
relacionados al cuidado del paciente. Estos deben ser;
• Exactos à Confiables à Oportunos
 


	23. ¿Cómo llegar a  la Excelencia en el Lab?
• Comunicación efectiva
• Capacitación al personal
• Programa/Sistema Control de Calidad
• Sistema de Gestión de Calidad – SGC
• Sensibilización sobre aplicación de buenas prácticas
de laboratorio y elementos de protección personal.
• Flujograma de trabajo con 12 aspectos esenciales del SCC que se
aplican coordinadamente en las 3 fases del proceso diagnóstico.
 


	24. Personal Técnico y  Profesional en Microbiología
• Como muchas etapas de cada procedimiento son operador dependiente, el personal
técnico y profesional es el factor más importante en la generación de informes
microbiológicos de calidad.
• El personal en microbiólogía es la piedra angular del Sistema de Control de Calidad,
de ahí que además de la acreditación formal del título técnico o profesional, se debe
asegurar capacitación continua y la evidencia de las competencias requeridas para el
trabajo en microbiología.
• La certificación formal de competencias técnicas y profesionales en microbiología,
es un aspecto relevante que debe ser considerado por las respectivas jefaturas.
 


	25. Questions? Contact Us.
Thank  You!
• contacto@victorsilvavargas.com
• Dr. Victor Silva Vargas
• +56 9 9225.5050
• Pucón – Región de la Araucanía - Chile
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