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Conclusiones Reunién Nacional de Bacteriélogos de Micobacterias
Barranquilla, noviembre 18 al 19 de 2013

El Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) del Instituto Nacional de Salud, programé una
reunidn nacional donde se convocaron todos los bacteriélogos de los Laboratorios de Salud
Pablica (LSP) del pais, con el fin de hacer difusién de las nuevas estrategias que se deben
implementar en la red en temas relevantes como el diagndstico por métodos convencionales y
moleculares haciendo énfasis en las politicas de la Organizacion Mundial de la Salud vy
Organizaciéon Panamericana de la Salud, requisitos de Bioseguridad, programas de Evaluaciéon
del Desempefio desde el LNR hacia los LSP y de éstos hacia la red, vigilancia de las
micobacterias no tuberculosas y sistema de informacidn por el laboratorio.

Asistieron los LSP de: Amazonas, Antioquia, Arauca, Atlantico, Bolivar, Boyaca, Caldas,
Casanare, Cauca, Cesar, Cérdoba, Cundinamarca, Guainia, Guaviare, Huila, Magdalena, Meta,
Narifio, Norte de Santander, Quindio, San Andrés, Santander, Sucre, Vaupés y Vichada; es decir
una participacion del 75%, no asistieron Bogotd, Caquetd, Choco, La Guajira, Putumayo,
Risaralda, Tolima y Valle del Cauca. Se contdé con otros participantes del grupo de
Micobacterias de la Direccidén de Investigacion, la Dra. Gloria Mejia de la Corporacidon de
Investigaciones Bioldgicas y la Ingeniera biomédica Jenny Marcela Rojas de la Direccidon Redes
en Salud Publica, quienes nos apoyaron como conferencistas, ademas los contratistas del
convenio 310/2013 de la Organizacién Panamericana de la Salud y el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Politicas de OPS en la incorporacion de nuevos métodos de diagndstico para tuberculosis

e Uso de la microscopia de fluorescencia para el diagndstico de tuberculosis,
aprobacion OMS/OPS 2009: se indicé a los LSP la necesidad de favorecer la
incorporacién de esta técnica en laboratorios que tienen una alta carga de trabajo por
baciloscopia, es decir que procesan aproximadamente cincuenta (50) muestras por dia,
lo ideal es que se haga una preseleccién de las entidades de forma conjunta con el LNR
para lo cual se solicitara una informacidn a cada LSP; esta metodologia debe ser
incorporada de forma pausada debido que se requiere un proceso de adquisicidon de
insumos y equipos, los cuales también deben ser adquiridos por los LSP que tengan en
su red instituciones con la técnica disponible, dado que deben incluir esta metodologia
en los Programas de Evaluacién Externa del Desempefio, el proceso de capacitacion en
lectura de laminas a los profesionales de LSP e instituciones serd acompafiado por el
INS.

e Uso del cultivo en medio liquido para diagndstico de tuberculosis y pruebas de
sensibilidad a farmacos, aprobacién OMS/OPS 2007: se sugirio a los LSP que se debe
incorporar esta técnica en laboratorios de la red que tengan infraestructura,
equipamiento y condiciones de bioseguridad, aunque se aumenta el costo del
diagndstico en comparacion con los métodos utilizados actualmente, debido que el
protocolo de la técnica incluye adicionalmente un medio sdlido, se hace claridad que es
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necesario emplear técnicas de mayor sensibilidad, los cultivos positivos que requieran
pruebas de sensibilidad, deben ser enviados al LSP.

Se presentd la prueba rdpida de identificacion de Complejo Mycobacterium
tuberculosis con el fin de que los laboratorios que realizan estas pruebas adopten esta
nueva metodologia y participar de los Programas de Evaluacién del Desempefio
establecidos por el LNR.

e Métodos moleculares rapidos de tamizacion para diagndstico de tuberculosis
multirresistente (LIPA por sus siglas en inglés), aprobacién de OMS/OPS 2009 y Uso
de métodos no comerciales para diagndstico y pruebas de sensibilidad a los
farmacos, aprobacion de OMS/OPS 2009: Se presentaron las consideraciones vy
condiciones de infraestructura, equipamiento, insumos, bioseguridad, volumen de
trabajo, capacitacion del recurso humano y programas de Evaluacidn Externa del
Desempefio, que deben tener los laboratorios que realicen estos métodos, igualmente
se hizo claridad que la OMS/OPS los consider6 como pruebas de tamizacién, que
siempre deben ir acompanadas de las pruebas convencionales. Los laboratorios que
realicen estas pruebas serdn controlados por el LNR y mantendrdn los procesos de
referencia y contra referencia con el INS y los LSPD.

e Sistema cerrado de PCR en tiempo real Xpert, afio de la politica de OMS/OPS 2011 y
documento pre politica 2013: se socializaron las recomendaciones de OMS/OPS para el
uso de esta prueba, las condiciones que se deben tener para la adquisicion y utilizacion
de esta prueba en el pais (costo-beneficio), necesidades en infraestructura, volumen de
pruebas y los grupos de riesgo definidos como prioritarios para uso de esta prueba
como método de diagndstico y recomendados por OMS/OPS.

Todos las politicas de OMS/OPS en la versidn oficial fueron entregados en las memorias de esta
reunion.

Bioseguridad en los laboratorios de Tuberculosis

Se socializd el manual que emitié OMS/OPS en 2013, haciendo énfasis en el riesgo de acuerdo a las
actividades que realizan los laboratorios de la red, de acuerdo al nivel de complejidad se insistio en
la necesidad de favorecer la contencidn de aerosoles en especial en los laboratorios que realizan
manipulaciéon de cultivos positivos.

Nuevos lineamientos del LNR en los programas de Evaluacién Externa del Desempeiio

e EED Indirecta de la baciloscopia: se socializé la metodologia de muestreo de lotes, para
realizar esta actividad se trabajo con un ejercicio que permitié a los asistentes mejorar la
comprension del proceso; se enviara a los LSP un archivo por correo que permita recoger
la informacién de la red para que en el afio 2014 se realice una proyeccidon de esta
actividad y conocer las condiciones reales de adaptacién en cada entidad territorial.

e EED Directa de la baciloscopia: se explicd la necesidad del pais de trabajar con lotes
producidos que garanticen los criterios de homogeneidad y estandarizacion. Esto se
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realiza de forma rutinaria en otros paises de la regidn. Se indica a los asistentes que se va a
implementar esta metodologia aunque es un proceso que requiere estandarizar la
metodologia en el LNR, para posteriormente considerar su transferencia a algunos LSP
teniendo en cuenta el nUmero de laboratorios que controlan.

e EED Indirecta del Medio de Cultivo y Determinacion de Adenosina Deaminasa: la
metodologia se ajustara con el fin de hacer mas representativos los lotes a evaluar, se
ajustara el cronograma anual que envia el LNR definiendo fechas fijas en las cuales llegan
los lotes de medios de los laboratorios productores. Para la prueba de Adenosina
Deaminasa se revisara la informacion de los laboratorios que realiza la técnica y el numero
de pruebas que debe enviar para que realmente se haga un control de la prueba.

Formato Unico para la Vigilancia de las Micobacterias: se revisé una nueva versién con el fin de
hacerlo mas sencillo para su diligenciamiento, no fue posible entregarlo dado que los ajustes
propuestos significaron algunos cambios en el disefo. Para el afio 2014 todos los cultivos que se
envien al LNR deben venir con esta versién del documento.

Sistema de informacidn para los laboratorios de la red: debido que se tienen dificultades con el
proceso de recoleccidn desde los laboratorios clinicos hacia el LSP, se presentd una matriz en Excel
qgue se implementd en el proyecto del Fondo Mundial, esta permite sistematizar el proceso y
ademas consolida de forma trimestral el informe. Se entregd a los participantes el archivo para
que lo incorporen en sus redes.

Identificacion de Complejo Mycobacterium tuberculosis por pruebas de inmunocromatografia:
se socializé el proceso de verificacion realizado en el LNR que permitird a los LSP que realizan
pruebas convencionales adquirir esta técnica, esto ademads de mejorar la oportunidad del proceso,
reduce la exposicidn a aerosoles en el personal del laboratorio, esta es una prueba sencilla que
requiere condiciones de bioseguridad como el uso de cabina de seguridad bioldgica clase IIB.

Incorporacion de Nuevas Metodologias en los LSP

Debido que varias entidades han manifestado su interés de incorporar nuevos métodos se realizd
un ejercicio de revision de las condiciones actuales en términos de capacidad, equipos,
bioseguridad entre otros, y esto se compard con la situacion de tuberculosis de cada
departamento, y sobre esto el nimero de pruebas por mes que debian realizar para garantizar la
costo efectividad, estandarizacion del método y reproducibilidad, la escala de ponderacién se
definio asi:

Capacidad actual del LSPD Valor
BK + Cultivo 1
BK + Cultivo + Identificaciéon 2
BK + Cultivo + Identificacién + PSF 3

Situacion de Tuberculosis afio 2012 Valor
Casos nuevos de TB TF menos de 200 1
Casos nuevos de TB TF mas de 200 2

Pruebas por mes a procesar Valor
Menos de 30 1
30 o mas 2
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La informacion de numero de casos de tuberculosis se tomé del consolidado afio 2012 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social, se incluyeron todas las formas de tuberculosis con el fin de
aumentar la ponderacién, ademds considerando que dentro de las metas del Plan de Expansidn
del Manejo Programatico de la Tuberculosis Farmacorresistente se espera evaluar mediante
prueba de sensibilidad todos los casos nuevos en los que se logre contar con un cultivo para el afio
2020.

Con el ejercicio de ponderacién se definié la siguiente escala:

De 6 a 8: Se ubican aqui los LSP que cuentan con pruebas moleculares para diagndstico y
evaluacidn de resistencia, también otros que podrian incorporarlas, para esto se recomienda que
evalien parametros de sostenibilidad, recurso humano, impacto, estandarizacidn; igualmente
planear convenios que favorezcan la vigilancia como por ejemplo considerar poblaciones en
frontera.

Los LSP de Atlantico, Antioquia y Valle del Cauca que ya tienen estructurado un proceso de
vigilancia de la resistencia, recibirdn muestras de los casos previamente tratados (fracasos,
abandonos, recaidas y sospechas de fracaso) para realizar una prueba molecular de tamizacion de
resistencia y continuaran con la referencia mediante pruebas convencionales y contra referencia
de casos con el LNR, estos laboratorios deben fortalecer los tiempos de entrega de resultados en
estas pruebas rapidas y considerar incluir una técnica fenotipica que favorezca la oportunidad de
reporte y la automatizacion de algunos de los procesos, también que favorezcan la carga actual de
trabajo que se tiene al preparar insumos y farmacos para las pruebas de proporciones.

De 4 a 5: en este grupo se encuentran LSP que no realizan pruebas de identificacion de especie, y
otros que ya contaban con estas pruebas, se propuso a todos que modificaran el proceso
incorporando las pruebas de inmunocromatografia, mejorando el diagndstico de casos y el reporte
del cultivo de Complejo Mycobacterium tuberculosis, las pruebas de sensibilidad seguirdn siendo
realizadas a través del LNR.

De 3 o menos: son redes de laboratorios que realizan baciloscopia y cultivo por métodos
convencionales, en estas entidades se propuso que mejoraran las acciones de vigilancia rutinaria
sembrando todos los casos de tuberculosis diagnosticados con baciloscopia positiva, el LNR
continla haciendo la referencia para estos casos en lo relacionado con pruebas de sensibilidad.
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CASOS DETB PBAS POR TOTAL
DEPARTAMENTO ACTUAL P P P ACTIVIDAD A REALIZAR DESDE EL LSP
TOTALES TF MES PONDERACION
. Continuar el proceso de vigilancia + apoyar
ANTIOQUIA BK +cultivo +ID + PSF| 4 2084 2 173,7 2 8 .,
con recepcion de muestras en PT
ARAUCA BK + cultivo +ID 2 65 1 54 1 4 BK + Cultivo +1d
ATLANTICO BK+cultivo+ID+PSE| 4| 85 | 2| 696 |2 8 Continuar el proceso de vigilancia + apoyar
con recepcion de muestras en PT
BOGOTA BK +cultivo +1D 2 1190 2 99,2 2 6 BK + Cultivo +1d + PSF
BOYACA BK + cultivo + D 2 114 1 9,5 1 4 BK + Cultivo +1d
CALDAS BK + cultivo +1D 2 274 2 22,8 1 5 BK + Cultivo +Id
CUNDINAMARCA BK + cultivo +ID 2 276 2 23,0 1 5 BK + Cultivo + Id + PSF (Vigilancia rutinaria)
HUILA BK +cultivo +1D 2 291 2 243 1 5 BK + Cultivo +1d
META BK + cultivo + D 2 422 2 35,2 2 6 BK + Cultivo +1d + PSF
NARINO BK +cultivo+ID | 2 215 2 17,9 1 5 BK + Cultivo +1d + PSF (Vigilancia rutinaria)
QUINDIO BK + cultivo +ID 2 212 2 17,7 1 5 BK + Cultivo +1d
RISARALDA BK +cultivo +1D 2 397 2 331 2 6 BK + Cultivo +1d + PSF
SANTANDER BK + cultivo + D 1 506 2 42,2 2 5 BK + Cultivo +1d + PSF
TOLIMA BK + cultivo +1D 2 411 2 34,3 2 6 BK + Cultivo + Id + PSF
) Continuar el proceso de vigilancia +apoyar
VALLE DELCAUCA | BK +cultivo+ID+PSF| 3 2035 2 169,6 2 7 .,
con recepcion de muestras en PT
AMAZONAS BK + cultivo 1 95 1 79 1 3 BK + Cultivo
BOLIVAR BK + cultivo 1 353 2 29,4 2 5 BK + Cultivo +Id
CAQUETA BK + cultivo 1 170 1 14,2 1 3 BK + Cultivo
CASANARE BK + cultivo 1 102 1 8,5 1 3 BK + Cultivo
CAUCA BK + cultivo 1 280 2 23,3 1 4 BK + Cultivo +1d
CESAR BK + cultivo 1 264 2 22,0 1 4 BK + Cultivo +1d
CHOCO BK + cultivo 1 381 2 31,8 2 5 BK + Cultivo + Id + PSF (Vigilancia rutinaria)
CORDOBA BK + cultivo 1 311 2 25,9 1 4 BK + Cultivo +1d
GUAINIA BK + cultivo 1 7 1 0,6 1 3 BK + Cultivo
GUAVIARE BK + cultivo 1 33 1 2,8 1 3 BK + Cultivo
LA GUAJIRA BK + cultivo 1 228 2 19,0 1 4 BK + Cultivo +1d
MAGDALENA BK + cultivo 1 209 2 17,4 1 4 BK + Cultivo +1d
NORTE SANTANDER BK + cultivo 1 3N 2 31,0 2 5 BK + Cultivo +1d + PSF
PUTUMAYO BK + cultivo 1 91 1 7,6 1 3 BK + Cultivo
SAN ANDRES BK + cultivo 1 10 1 0,8 1 3 BK + Cultivo
SUCRE BK + cultivo 1 50 1 42 1 3 BK + Cultivo
VAUPES BK + cultivo 1 21 1 1,8 1 3 BK + Cultivo
VICHADA BK + cultivo 1 19 1 1,6 1 3 BK + Cultivo

El LNR continuard el proceso de acompanamiento a los LSP, la asesoria y asistencia técnica
(presencial — virtual) y recibird muestras de los demas LSP que no cuentan con pruebas rapidas de

Avenida calle 26 No. 51-20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador (1) 220 77 00 fax 220 7700 Ext. 1200 — 1291
Apartados 80080 y 80334
Pa’gina 5de? WWW.ins.gov.co 150 9001
e-mail ins@ins.gov.co icontec
Linea Gratuita: 018000113400 :




<t luc‘

| s
Q LNSTITFTO @ minga!udlw PROSPERIDAD
® (e UPARA TODOS

SALUD Rz

los casos previamente tratados con baciloscopia positiva (fracasos, abandonos, recaidas, sospecha
de fracaso), para esto se requiere que haya una comunicacién previo al envié con el LNR.

Conclusiones

1. Se realizard la identificacién de las instituciones que puedan aplicar la técnica de LED en la
red, para esto los LSP deben consolidar la matriz de solicitud de informacién que entregd
el INS, esto se tendra definido para el primer semestre de 2014.

2. Debido a las dificultades expuestas durante la reunidn relacionadas con la referencia de
muestras cuando se requiere un cultivo, se propone a los asistentes de los LSP que
evaltuen y fortalezcan este proceso, mediante la realizacidn de visitas de asistencia técnica
a los laboratorios clinicos que reciben muestras de otras ciudades y que se comportan
como referentes.

3. Serevisa el tema de informe de resultado del cultivo en medio sdlido, se aclara que esto se
debe hacer a la cuarta semana de incubacién aunque el proceso de deje hasta la octava
semana.

4. Aquellos laboratorios que procesen muestras en medio liquido deben contar con un medio
de cultivo sdlido siguiendo el protocolo de la metodologia debido que favorece el
diagnédstico de casos, deben realizar una prueba de identificacion rdpida y contar con las
condiciones de Bioseguridad establecidas debido al riesgo que representa la manipulacion
de cultivos.

5. Se sugiere a los laboratorios que realizan identificacién que mejoren el proceso utilizando
los métodos de inmunocromatografia, deben incluir dentro de su plan de compras estas
pruebas.

6. Los LSP que tengan en su red entidades que realizan pruebas de sensibilidad deben
garantizar el seguimiento de las mismas y su participacion en los programas de Evaluacion
del Desempefio con el LNR, fortalecer con ellas el proceso de referencia y confirmacién de
casos con el envio de todos los cultivos al INS y asi ademds de mejorar la notificacion al
Sivigila, la vigilancia a farmacos de segunda linea favorecerd el acceso a medicamentos a
través del Ministerio de Salud.

7. El ejercicio de ponderacion realizado busca fortalecer la red de laboratorios y la capacidad
actual de los LSP, aquellos departamentos localizados en las zonas de frontera podrian
planear convenios que les permitan mejorar la vigilancia en frontera y aumentar el
numero de pruebas a realizar, asi mismo algunos que tienen focos de resistencia
identificados ampliar la vigilancia rutinaria.

8. La metodologia para la Evaluacion del Desempefio Indirecta serd modificada durante el
ano 2014, se solicitara informacion de las actividades de las instituciones en cada
departamento, los LSP tienen claro que este afio se hard la transicion a la red de

laboratorios. EI LNR prestara continuamente asesoria en este tema.
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9. La metodologia para la Evaluacion del Desempeio Directa serd modificada con Ia
preparacion de paneles de laminas, el proceso requerird una estandarizacién y posterior
transferencia a los LSP con mayor capacidad, para el segundo semestre del afio 2014 se
tendran los primeros paneles que se enviaran a los LSP.

10. De acuerdo a la matriz realizada, el LNR realizard acompafiamiento a los LSP que planeen
la incorporacién de nuevos métodos de diagndstico y tamizacion.

11. Se propone realizar una reunién con instituciones que realizan nuevos métodos rapidos
(laboratorios clinicos, centros de investigacidn) y revisar estrategias que permitan mejorar
el diagndstico de casos en especial en zonas de alta prevalencia y grupos de riesgo.

12. En el tema de lectura de la baciloscopia de lepra mediante la escala de Ridley se comenté
a todos los asistentes que el LNR por recomendacién de OPS recibird un proceso de
capacitacién, posterior a esta actividad se plantearan la estrategias para iniciar con la
clasificacion de los casos de Hansen por esta metodologia.

13. Desde el LNR se realizaran talleres de capacitacién en los temas de:
- Microscopia por la técnica de LED
- Métodos moleculares para diagndstico de TBMDR
- Diagnéstico por cultivo en medio liquido

- Lectura de la baciloscopia de Lepra mediante la escala de Ridley

A cada participante se le entregd un memorial del evento con los documentos y presentaciones
realizadas, y se espera que se logre una socializacidn en las instituciones.
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