Servicio

| (ool PROTOCOLO PROCEDIMIENTO CONTROL DE CALIDAD
~ Central INTERNO MICROBIOLOGIA

CODIGO | VERSION | FECHA | VIGENCIA | N° PAGINAS
APL1.3 04 12/2023 5 afnos 50

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD
INTERNO MICROBIOLOGIA

Actualizado Por: Revis?do ParDE Aprobado Por:———
7 268 %
— :-",//
TM. a E;
Encargad :
/ r ot b or
Laboratorlg’Blinico. ., x ~
VCIA 2y \ ;
v AT . Patricio Barria A.
TM.(;émiéféerﬁ U_ - Ll gl
Profesional Unj URS) £ )
Calidad y Se :’ 00(21'
Pacidite 53
*Q !‘P ¥
O
EU. Khrla A TR
|2
Encarg
Calidad y{Segupidad del
Pacierite
Fecha: Noviembre 2023 Fecha: Diql(iembré 2023 Fecha: Diciembre 2023




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Codigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version: 04

UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO Fecha: 12/2023

Vigencia: 5 anos

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO Pagina 2 de 50
MICROBIOLOGIA
iINDICE
L INTRODUCCION ...t e eee et e 5
Il OBJETIVO ...t et 5
I ALCANGCE . ettt e s e e 5
IV. DEFINICIONES....... ...t e e e e 6
V. RESPONSABLES DE LAEJECUCION ........c.oouiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 6
VI. DESARROLLO DEL PROCESO .......cooiiiiiiiiieteeeeeeee et 7
1. Material para Control de Calidad Interno ... 7
2. Almacenamiento cepas ATCC . ... . ...t e e e e e e ae e e rns 8
3. Usodecepas ATCC ... ..., 8
4.  Siembra y mantenimiento de cepas ATCC ...........ocvveecvieiieeeeeeeeeseeeeeee e 8
5. Control de identificacion de microorganismos ..........ccccoevvciieiveeeeeieeeeeeieeeeaa, 9
5.1. Metodo automatizado equipo VITEK 2 XL (tarjetas GP, GN e YST). ............ 9
5.2. Método automatizado equipo VITEKMS PRIME.................oooiviieeoea . 10
5.3. Meétodo de identificacion de Strepfococcus pneumoniae mediante difusién 10
6.  Control de susceptibilidad antimicrobiana ........................cocoieeiiiieeee 1l
6.1. Metodo automatizado equipo VITEK 2 XL (tarjetas N401, N402, N403, P663
5 e R 11
6.2. Metodo Por difuSiOn. .........ceoouiiiiiiieee e 12
6.3. Método mediante epsilometria...................oiiviieoiee e 13
6.4. Microdilucion en caldo de COliStin. ............ccooeivviieiieee e 14
B.5. Test BLEE + AMPC. .o 14
7. Control de medios de CUltiVOS............cccoeeviiiieiiee e 156
7.1, Medios SONAOS .........cveieiece e 15
7.2, Medios HQUIdOS. .....c.ccooeeiiiieee e 16
8.  Control de pruebas rapidas. .............cccoooiiiiiiieeeeeeeeeee e 16
B.1. TINCION & GraM. ...oooiiii e e e e ee e 16
8.2. Toxina de Clostridioides diffiCile............c..c.cccomveiieeoeee e i
8.3, OKINV.LRESIST-5 ..o 17
8.4. LeucoCHOS fECAIES ...c.ccouee i 17
8.5. Testde cefinasa onifrocefina. ... 17
8.6. Prueba para deteccién de catalasa. ...............occoeoevioceeceoeee e, 18




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cédigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Versién: 04

Fecha: 12/2023

UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO Vigencia: 5 afios

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO Pagina 3 de 50
MICROBIOLOGIA
8.7. Pruebade tinta China....coooi e et ee s 19
8.8. Tiras reactivas para analisis de OfiNaS..............ccccccriviieiiiiiien e 19
9. FIlMAITAY oo e 20
10. Periodicidad y requisitos de calidad...............c..cccooiciiiicin e 20
11.  ANEliSis de resSURAUOS ..o et 21
11.1. ResURados CONfOmMIES ..o e ettt ie s e 21
11.2. ResUHados MO CONOMMIES ..ot e e e e e 21
1.3, Medidas COMMEC IVAS ... et er s e n s ea s een e aes s enas s neas 21
12. Medidas prevertiVas. ... e 22
VI CONTINGENCIAS ..o e 22
VILDISTRIBUCION. ... e e e ettt r st nea e s sann 23
IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..o 23
X. MODIFICACIONES DEL DOCUMENTO . ...ttt e eeeeeeaee e eee e 23
D V| . (0 TP 24

ANEXO N°1: Esquema de procesamiento de cepas ATCC para su almacenamiento
Y USO A TUHING. ..ottt e e e e e e e s ae e en e e e e e rn e 24
ANEXO N°2: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad para
identificacion microbiana mediante equipo VITEK 2 XL. ......ccccoiiiiiiiiiiiiicinien, 25
ANEXO N°3: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad para
método de identificacion de Strepfococcus pneumoniae mediante difusion. ........ 26
ANEXO N°4: Formato planilla de regisiro de resultados de control de calidad para
susceptibilidad antimicrobiana mediante equipo automatizado VITEK 2 XL......... 27
ANEXO N°5: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad para
susceptibilidad antimicrobiana mediante disco difusion. ... 28
ANEXO N°: Formato planilla registro de resultados de control de calidad para
susceptibilidad antimicrobiana mediante epsilometria. ..........cccoooo il 29
ANEXO N°7: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad para
susceptibilidad a colistin.. ... 30
ANEXO N°8: Formato planilla registro de resultados de control de calidad Test
BLEE + AMPC. ... it ce et e e et ee e e e rm e e et necennete st s e e saerene e 31
ANEXO N°9: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar sangre
o (-3 oo g [T { o TR PP 32




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cdadigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version; 04

" Fecha: 12/2023
UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO Vigencia: 5 afios

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO Pagina 4 de 50
MICROBIOLOGIA

ANEXQO N°10: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
CROCOIATE. ...t 33
ANEXO N°11: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar

MACCONKEY. ...t ettt e et e e 34
ANEXO N°12: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
ChromID CPSE. ...ttt e e 35

ANEXO N°13:Formato planilla registro de resultados control de calidad agar SS 36
ANEXO N°14: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
ChromID VIBIIO. ...ttt ee e 37
ANEXO N°15: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
Sabouraud Gentamicina-Cloranfenicol...................c.cvcoeeeeeieiseee e 38
ANEXO N°®16: Formato planilla registro de resultados de control de calidad agar
ChromID Carba smart (CARB/OXA). .......oeeieiie et eea e 39
ANEXO N°17:Formato planilla registro de resultados control de calidad tincion de
Gram ... e e e e e A0
ANEXO N°18: Formato planilla registro de resuitados control de calidad prueba de

toxina de Clostridioides Qifficile. .............ccocoooeii oo 41
ANEXO N°19: Formato planilla registro de resuitados control de calidad O.K.N.V.I.
RESIST=5 (COMIS). <...eeeieieee ettt et ee e ee e e ene e 42

ANEXO N°20: Formato planilia registro de resultados control de calidad leucocitos
TECAIES. ... e ettt et e e e e eaeeenn 43
ANEXO N°21: Formato planilla registro de resultados control de calidad prueba de
cefinasa 0 NrOCEMINA. ..........occeeie e, 44
ANEXO N°22: Formato planilia registro de resultados control de calidad prueba de
CALAIASE..... ..ot ettt 45
ANEXO N°23: Formato planilla registro de resultados control de calidad prueba de
HNEA CHINA ... e 46
ANEXO N°24: Formato planilla registro de resultados control de calidad tiras
reactivas para analisis de OFiNA. ...............oooi oo 47
ANEXOQ N°25: Periodicidad y requisitos de Control de Calidad Interno. ............... 48




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cédigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Versién: 04

. Fecha: 12/2023
UNIDAD DE |LABORATORIO CLINICO Vigendia: 5 afios

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO Pégina 6 de 50
MICROBIOLOGIA

. INTRODUCCION

Un Sistema de Calidad de laboratorio cumple la funcién de asegurar y entregar
confianza sobre los resultados informados, al mismo tiempo que gestiona
herramientas y procesos estandarizados.

El modelo de gestién de calidad en instituciones de salud busca una mejora continua
de la calidad de los servicios prestados con orientacién al usuario, es decir, que
satisfaga las necesidades y requerimientos de los pacientes de manera eficiente y
eficaz.

Es por ello que la planificacién e implementacién del Control de Calidad Interno (CCH)
es fundamental para el correcto funcionamiento de un Laboratorio Clinico. Con esto
se busca evaluar componentes, procesos Yy recurso humano, con el objetivo de evitar
posibles errores y optimizar la estructura de los procesos realizados.

l. OBJETIVO
General
Asegurar la calidad analitica de los examenes procesados en el Area Técnica de
Microbiologia.

Especifico
Implementar un Sistema de Control de Calidad interno estandarizado en el Area
Técnica de Microbiologla.

. ALCANCE

Aplica a los profesionales que desarrollan funciones en la seccién de Microbiologia
del Laboratorio Clinico del Hospital de Urgencia Asistencia Plblica en donde se
realiza el procesamiento de muestras clinicas para estudio microbiolégico y se debe
cumplir con los requisitos de calidad definidos para el Control de Calidad Interno.
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iV. DEFINICIONES

- ATCC: cepas estandarizadas de American Type Culture Collection.

- BLEE: betalactamasa de espectro extendido.

- AmpC: cefalosporinasa de clase C.

- CCI: Control de Calidad Interno.

- CIM: Concentracion Inhibitoria Minima.

- CLSI: Clinical and Laboratory Standard Institute.

- HUAP: Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

- Difusién en agar. metodologia utilizada para determinar la susceptibilidad
bacteriana a los antimicrobianos mediante discos de nitrocelulosa impregnados con
un antibiético en particular, en placa de agar Muller Hinton o agar Maller Hinton
sangre.

- Epsilometria: metodologia utilizada para determinar la concentracion minima
inhibitoria (CIM) de un organismo de prueba a un antimicrobiano. Se utiliza una tira
que contiene un gradiente de antimicrobiano estabilizado cubriendo 15 diluciones
dobles, en placa de agar Muller Hinton o agar Muller Hinton sangre.

- H202: Peroxido de hidrégeno.

- Susceptibilidad antimicrobiana: respuesta a los diferentes antibiéticos por parte
de cepas individuales dentro de cada especie bacteriana.

- Standard McFarland: estandar utilizado en microbiologia para medir la turbidez de
los indculos bacterianos.

- Tubos Cryobank: medio de cultivo liquido con perlas que permite mantener la
viabilidad de las cepas congeladas a - 20°C o -80°C.

V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION
+ Tecndlogo Médico Microbiologia: Encargado de procesamiento de muestras
cinicas y Control de Calidad Interno segin corresponda.
+ Encargada de Calidad de Laboratorio Clinico: Garantizar el cumplimiento
del Control de Calidad Interno implementado en el laboratorio, dar continuidad
e implementar mejoras.
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+ Jefe Técnico de Laboratorio Clinico: Garantizar el cumplimiento y la
disponibilidad de insumos, reactivos y todo lo necesario para realizar el Control
de Calidad Interno.

Vl. DESARROLLO DEL PROCESO

El CCl de microbiologia consiste en evaluar de manera sistematica tanto los procesos
e insumos, reactivos y equipamiento utilizados para realizar las técnicas
implementadas en el area.

Calibraciones: El equipamiento utilizado NO requiere calibraciones nivel
usuario, esto incluye todas las prestaciones descritas en el cuerpo del
documento .

A continuacion, se describen los procedimientos llevados a cabo para realizar el CCL.

1. Material para Control de Calidad Interno

CEPAS NUMERO ATCC
Acinetobacter baumannii BAA-747
Candida albicans 14053
Candida krusei 6258
Candida parapsilosis 22019
Cryptococcus In house
neoformans
Enterococcus 700327
casseliflavus
Enterococcus faecalis 29212
Enterococcus faecalis 51299
Escherichia coli NCTC 13846
Escherichia coli 8739
Escherichia coli 25922
Escherichia coli 35218
Escherichia coli OXA 48 In house o BAA-2523
Haemophilus influenzae 49247
Klebsiella oxytoca 700324
Klebsiella pneumoniae 700603
Klebsiella pneumoniae BAA-1705
Listeria monocytogenes BAA-751
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Morganella morganii In house NDM+
Neisseria gonorrhoeae In house o 43069
Proteus vulgaris 6380
Pseudomonas 27853
aeruginosa
Pseudomonas In house VIM+
aeruginosa
Salmonella Enteritidis 13076
Shigella sonnei 25931
Staphylococcus aureus 25923
Staphylococcus aureus 29213
Staphylococcus aureus BAA-977
Staphylococcus aureus BAA-1026
Staphylococcus BAA-750
saprophyticus
Streptococcus 49619
pneumoniae
Vibrio parahaemolyticus 17802
Vibrio vulnificus 27562

2. Almacenamiento cepas ATCC

o Las cepas ATCC vienen liofilizadas en asas de inoculaciéon desechables.

¢ Sembrar segun las recomendaciones del fabricante.

+ FEl resultado de esta siembra se consideraré como cepa original, la cual sera
conservada en tubo cryobank a -20° C o0 -80°C.

3. Uso de cepas ATCC

« Los insumos seran controlados segun la frecuencia estipulada en el anexo 25.

¢ Cada vez que se despache un nuevo lote de reactivo a l[a seccién de
Microbiologia, los/las TM de turno deben dejar registro en la carpeta de
recepcion de insumos.

4. Siembray mantenimiento de cepas ATCC

Para el uso de cepas ATCC se debe realizar lo siguiente:

« De manera mensual, tomar una perla del tubo cryobank y realizar un traspaso
a una placa de agar e incubar segun los requerimientos propios de [a cepa a
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traspasar. Esta placa serd considerada como cepa madre, la cual se utilizara
durante un mes para realizar los traspasos necesarios para el control de
calidad. La cepa madre debera permanecer refrigerada entre 2-8°C y sellada
con parafilm para evitar contaminacion y humedad.

Solo se deben traspasar las cepas ATCC requeridas segln la frecuencia
estipulada. Ver Anexo N°1 y N°25.

5. Control de identificacion de microorganismos

5.1.

Método automatizado equipo VITEK 2 XL (tarjetas GP, GN e YST).
Sacar las tarjetas a controlar desde el refrigerador para que alcancen
temperatura ambiente.

Depositar en tubo de polipropileno 3 mi de suero fisiologico 0.45% con el
dispensador.

Emulsionar colonias de las cepas control en un tubo con 3 mL de suero
fisiologico, logrando una concentracion McFarland de 0,53 a 0,59 unidades
para tarjetas GP y GN, y 1,80 a 2,20 para YST.

Colocar los tubos y las tarjetas a controlar en el casete de carga del equipo de
acuerdo con el orden sefialado en la tabla 2.

Tabla 2: Cepas ATCC a utilizar segiin la tarjeta de identificacion del equipo
VITEK 2 XL.

Tarjeta de identificacion Cepa ATCC
Listeria monocytogenes ATCC BAA-751
GP Staphylococcus saprophyticus ATCC BAA-750

Enterococcus casseliflavus ATCC 700327
Acinetobacter baumannii ATCC BAA-747
Klebsiella oxytoca ATCC 700324

e Proteus vulgaris ATCC 6380
Escherichia coli ATCC 25922
YST Candida albicans ATCC 14053

Colocar el casete en el equipo VITEK 2 XL (para su proceso ver Profocolo de
Procedimientos y Técnicas de Microbiologia).

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°2.
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Método automatizado equipo VITEK MS PRIME.

A partir de la cepa Escherichia colf ATCC 8739 fresca (maximo 18 a 24 horas
de incubacién), el equipo realiza de manera automatizada una calibracién
diaria y conirol de corrida analitica cada 16 pocillos de identificacion de la
lamina de carga a utilizar. El equipo iniciara el procesamiento de las cepas sélo
en caso de gue el control de corrida analitica sea aprobado. El registro de dicho
procedimiento queda respaldado en el sistema informatico de Biomerieux.
Realizar procedimiento seguin se describe en el Protocolo de procedimientos y
técnicas de microbiologia.

Método de identificacion de Strepfococcus pneumoniae mediante
difusion.
Emulsionar colonias de la cepa Strepfococcus pneumoniae ATCC 49619 en un
tubo con suero fisiologico 0,45%, logrando una concentracion McFariand de
0,53 a 0,59 unidades.
Luego, embeber una térula de algodén estéril en el indculo preparado.
Retirar el exceso de liguido de la térula en la pared del tubo.
Realizar una siembra en césped (tres direcciones distintas) sobre una placa de
agar Mueller-Hinton sangre.
Una vez realizada la siembra con la cepa ATCC, depositar el sensidisco de 5
pg de optoquina (etilhidroxicupreina) en el agar con la ayuda de una pinza
previamente esterilizada, segln se indica en la tabla 3.
Incubar la placa durante 18-24 horas en estufa con CO2 al 5% a 35 + 2°C.
Resultado positivo (identificacidon de Strepfococcus pneumoniae): halo de
inhibicién = 14 mm,

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°3.
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6.

6.1.

Tabla 3: Halo de inhibicién esperado segtin
Streptococcus pneumoniae testeada
ta cepa ATCC ST h
Resultado Resultado
esperado obtenido
(mm) {mm)
214

Control de susceptibilidad antimicrobiana

Método automatizado equipo VITEK 2 XL (tarjetas N401, N402, N403,
P663 e YSO08).

Sacar las tarjetas a controlar desde el refrigerador para que alcancen
temperatura ambiente.

Emulsionar colonias de las cepas control en un tubo con 3 mL de suero
fisioldégico 0,45%, logrando una concentracion McFarland de 0,53 a 0,59
unidades para cocaceas Gram positivas y bacilos Gram negativos, y 1,80 a
2,20 para levaduras.

Luego, a partir de la solucidén del punto anterior, traspasar una alicuota a un
segundo tubo de polipropileno con 3 mL de suero fisioldgico 0,45%. Para
tarjetas P663 e YS08 la cantidad a traspasar es de 280 ul y para N401, N402
y N403 es de 145 uL.

En caso de utilizar la dilucién automatizada, no considerar el punto anterior, ya
que el equipo VITEK 2 XL lo realizara automaticamente.

Colocar los tubos y las tarjetas a controlar en el casete de carga del equipo de
acuerdo con el orden sefialado en la tabla 4.

Colocar el casete en el equipo VITEK 2 XL {(para su proceso ver Protocolo de
Procedimientos y Técnicas de microbiologia).

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°4.
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6.2.

Tabla 4: Cepas ATCC a utilizar segtin tarjeta de susceptibilidad del equipo
VITEK 2 XL.

Tarjeta de susceptibilidad Cepa ATCC

Escherichia coli ATCC 25922
Escherichia coli ATCC 35218
Klebsiella pneumoniae ATCC 700603
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Enterococcus faecalis ATCC 51299
P-663 Staphylococcus aureus ATCC 29213
Staphylococcus atreus ATCC BAA-9TT
Staphylococcus aureus ATCC BAA-1026
Candida parapsilosis ATCC 22019
Candida krusei ATCC 6258

N-401-402-403

Y&o08

Método por difusion.

Emulsionar colonias de las cepas en un tubo con suero fisiolégico 0,45 %,
logrando una concentracién McFarland de 0,53 a 0,59 unidades.

Luego, embeber una térula de algodén estéril en el inéculo preparado.

Retirar el exceso de liquido de la térula en la pared del tubo.

Realizar una siembra en césped (tres direcciones distintas) sobre una placa de
agar Mueller-Hinton o agar Mueller-Hinton sangre, segun corresponda.

Una vez realizada la siembra con la cepa ATCC, depositar los sensidiscos de
antibidticos en el agar, con la ayuda de una pinza previamente esterilizada,
segun se indica en la tabla 5.

Incubar la placa durante 16-24 horas en estufa aerobia o con CO2 al 5% a 35
+ 2°C, segun corresponda.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°5.
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Control de calidad disco difusién MES/ANO

Escherichia colf Escherichia coll Pseudomonas aeruginosa | Staphylococcus aur Strepto P
ATCC 25922 ATCC 35218 ATCC 27853 ATCC 25923 ATCC 49619
Antibidtico Resultzdo | Resuttade | Resultado | Resultado | Resuitado | Resultade | Resultadoe | Resultado Resuttado

esperado | obtenido obtenido | esperado | obtenido
(mm) (mm) {mm) (mm)
Amikacina 30 ug/ml 18-26
Amoxiciinal dcido
clavuianice 30 ug
Ampiciina 10 ug/ml
Cafapline 30 ug/ml
Cefotaxima 30 ug/mL
Ceftazidima 3¢ ug/mi
Clindamicina 2 ug/mL
Cleranfenico] 30 ug/iml
Eritromicina 15 ug
Gentamicina 10 ug/mi
Nitrofurantoina 300 ug/ml
Pericilina 19 ugimL
Piperacinattazobaclam

100110 ugim
Teicoplanina 30 ugimL

Yancomicina 30 ug/mL
Tabla 5: Halos de inhibicion esperados segun fa cepa ATCC testeada.

6.3. Método mediante epsilometria.

« Emulsionar colonias de [as cepas en un tubo con suero fisiolégico 0,45%,
logrando una concentracion McFarland de 0,53 a 0,59 unidades.

¢ Luego, embeber una térula de algodén estéril en el indculo preparado.

¢ Retirar el exceso de liquido de la térula en la pared del tubo.

« Realizar una siembra en césped (fres direcciones distintas) sobre una placa de
agar Mueller-Hinton o agar Mueller-Hinton sangre, segun corresponda.

¢ Una vez realizada la siembra con |la cepa ATCC, depositar la tira epsilométrica
en el agar con la ayuda de una pinza previamente esterilizada, segun se indica
en la tabla 6.

« Incubar la placa durante 16-24 horas en estufa aerobia o con CO2 al 5% a 35
+ 2°C, segun corresponda.

o Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°6.
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Control de calidad epsilometria MES/IANO

Antiblético

Bencilpenicilina
Cefotaxima

0,004 - 0,016

Escherichia coff Pseudomonas aeruginosa | Staphylococcus aureus | Streptococcus prneumoniae
ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 28213 ATCC 49619
Resultado | Resultado | Resultado | Resultade | Resultado | Resullado | Resultado | Resuitado
esperado | obtenido asperado obtenido | esperado | obienido | esperado oblenido
g - ug/ml g a/mi : (ug/mi) (ugiml) |

Vancomicina

0,06 -0,26

0,25-1

0,03-0,12

Tabla 6: CIM esperada segun la cepa ATCC testeada.

6.4.

Microdiluciéon en caldo de colistin.

microbiologia.

Testear las cepas ATCC segun indica la tabla 7.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°7.

Realizar segin se describe en Protocolo de procedimientos y técnicas de

Tabla 7: Cepas ATCC a testear y su correspondiente CIM para control de

calidad de microdilucion en caldo de colistin.

Escherichia coli Escherichia coli Proteus vulgaris
ATCC 25972 NCTC 13846 ATCC
Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
esperado | obtenido | esperado | obtenido | esperado | obtenido
(w/mi) {ug/ml) (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml) (ug/mi) |
0,25-2 2,0-8,0 »=16
6.5. Test BLEE + AmpC.

Realizar segin se describe en el Manual de procedimientos y técnicas de

microbiologfa. Testear las cepas ATCC segun indica la tabla 8.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°8.
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Tabla 8: Cepas ATCC y su resultado esperado para el test BLEE + AmpC.

Kiebsiella pneumoniae Peoudomonas aeruginosa Escherichia coli
ATCC 700603 ATCC 27833 ATCC 25922
Resultado Resuftado Resultado
e I el M e B
P {positivo/negativo)] 5P {positivo/negativo)] **P® {positiva/negativo) |
BLEE BLEE BLEE
positivo negativo negativo
AmplC AmpC AmpC
negativo positivo negativo

7. Control de medios de cultivos

7.1. Medios sélidos

¢ A partir de una cepa ATCC fresca de no mas de 16 — 24 horas de incubacion,

realizar una siembra en estrfa con un asa plastica sobre los distintos medios

enriquecidos, selectivos y diferenciales a controlar segun la fabla 9.

¢ A las 24 horas de incubacion en estufa a 35 +2°C y con la atmosfera de

incubacion correspondiente, proceder a evaluar los resultados esperados
detallados en [a tabla 9.

o Registrar los resultados obtenidos en las planillas de los Anexos N°9, 10, 11,
12,13, 14, 15y 16.

Tabla 9: Cepas ATCC a testear y su resultado esperado segun el agar
correspondiente.

Agar Incubacién Cepa ATCC Resultados esperados
S8 tococcus4gré.:;monfae ATCC Colonia alfa hemolitica
Sangre de 35+ 2°Cen

cordero 5%

Co2al 5% | Staphylococcus aureus ATCC 25923

Colonia beta hemaotitica

Enferococcus faecalis ATCC 29212

Colonia gama hemolitica

35 + 29C en Haemophilus influenzae ATCC 49247

Colonia plana opaca pequeiia

Chocolate PRy
CO2 al 5% | Neisseria gono!Thoeae ATCC 43069 o Colonia redonda opaca pequefa
in house
35+ 2°C Escherichia coli ATCC 25922 Colonia lactosa positiva
MacGonkey b Pseudomonas aeruginosa ATCC
aerobia 27853 Colonia lactosa negafiva
ChromID 36 + 929G Klebsielta pneurnoniag ATCC 700603 Colonia verde
CPSE aerobia Escherichia colf ATCC 25922 Colonia rosada
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Enterococcus faecalis ATCC 29212 Colonia celeste
Staphyfococcus atreus ATCC 25923 Colenia blanca
& 35 + 200 Salmonefia Enteritidis ATCC 13076 Colonia negra
aerobia Shigella sonnei ATCC 25931 Colonia transparente
ChromiD 35 £ 290 Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802 Colonia rosada
Vibrio aerobia Vibrio vulnificus ATCC 27562 Colonia verde azulada y/o azul
35 + 2°C Candida albicans ATCC 14053 Colonia redonda lisa
Sabouraud - bi
gelona Candida krusei ATCC 6258 Colonia plana rugosa
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- CARE: colonia verde
1705 (KPC +} OXA: sin crecimiento
c:_:?::‘[; ot 35 £2°C Escherichia cofi OXA 48 in house o CAREB: no aplica
(CARBIOXA) aerobia ATCC BAA-2523 OXA- colonia rosada
. . CARB: sin crecimiento
Kiebsiella pneumoniae ATCC 700603 -
OXA: sin crecimiento

7.2. Medios liquidos

Botella de hemocultivo viene con cetificado de control de calidad del
proveedor. No requiere control de calidad nivel usuario.

8. Control de pruebas rapidas.

8.1. Tincion de Gram.

Emulsionar colonias frescas de Staphylococcus aureus ATCC 25923 en suero
fisioldgico, logrando una concentracién McFarland de 0,5 a 1 unidades.
Realizar el mismo procedimiento para Escherichia coli ATCC 25922,

Luego, dibujar dos circulos en un portaobjetos. Con una pipeta Pasteur plastica
dispensar 2 a 3 gotas del indculo de Staphylococcus aureus ATCC 25923 en
uno de los circulos y de Escherichia coli ATCC 25922 en el otro. Esperar a que
la solucién se seque sobre la lamina.

Una vez seco, realizar tincion de Gram a la lamina fijada.

Visualizar con objetivo de inmersién y evaluar la coloracién de Gram positivos
y Gram negativos.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°17.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Toxina de Clostridioides difficile.

Realizar segun se describe en el Protocolo de Procedimientos y Técnicas de
Microbiologia.

Se utiliza un control positivo y un control negativo provistos en el kit.

Registrar los resultados obtenidos en la planila del Anexo N°18 vy
mensualmente descargar documento Excel de equipo Cobas LIAT como
respaldo de ejecucién del control de calidad.

O.K.N.V.l. RESIST-5

Realizar un traspaso de las cepas portadoras de carbapenemasas
(Pseudomonas aeruginosa in-house productor de VIM, Klebsiella pneumoniae
ATCC BAA-1705 productora de KPC, Morganeifa morganii in-house productora
de NDM y Escherichia coli in-house productora de OXA-48 like) en una placa
de agar sangre de corderc 5%. Incubar durante 18 - 24 horas en atmoésfera
aerobia a 35 + 2°C. Una vez obtenido el desarrollo bacteriano, realizar el
procedimiento segun se describe en el Protocolo de Procedimientos y Técnicas
de Microbiologia.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°19.

Leucocitos fecales

A partir de una muestra de sangre recolectada en tubo con citrato de sodio
(tapa celeste), el cual debe estar centrifugado, tomar una fraccion del area de
buffy coat (capa leucocitaria) y extender en un portaobjeto. Posteriormente
realizar tincion de Gram.

Observar al microscopio en objetivo de inmersién.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°20.

Test de cefinasa o nitrocefina.
Con unas pinza, colocar el disco de nitrocefina sobre un portaobjetos de vidrio

limpio o en la tapa de una placa de Petri vacia.
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8.6.

Humedecer el disco con agua destilada.

Recoger 5-6 colonias del aislado para analizar, o un barrido del crecimiento
bacteriano puro, con un asa estéril o un bastoncillo aplicador de madera.
Extender el organismo en el disco.

Incubar el disco a temperatura ambiente durante 5 minutos.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°21.

Nota: Las reacciones positivas pueden tardar hasta 60 minutos en
desarrollarse para algunos estafilococos. En el caso de bacterias anaerobias,
la reaccion positiva puede tardar hasta 30 minutos.

Interpretacion:

- Resuitado positivo: observar aparicién de coloracién roja (Staphylococcus
aureus ATCC 29213).

- Resultado negativo: ausencia de color (Staphylococcus aureus ATCC
25923).

Prueba para deteccién de catalasa.

Sobre un portaobjeto limpio dispensar una gota de H202 al 3%.

Tomar una colonia aislada de la cepa en estudio usando la punta de una pipeta
Pasteur de vidrio o asa plastica, para luego emulsionarla con la gota de H202
del portaobjeto.

Observar de inmediato la formacion de burbujas.

Registrar los resultados obtenidos en la planilla del Anexo N°22.

Interpretacién:

Catalasa Positivo: aparicion de burbujas (Sfaphylococcus aureus ATCC
25923).

Catalasa negativo: ausencia de burbujas (Enferococcus faecalis ATCC
29212).
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8.7. Prueba de tinta china

o Emulsionar colonias de las cepas control en un tubo con 3 mL de suero
fisiolégico 0,45%, logrando una concentracién McFarland entre 0,5 a 1,0
unidades.

+ De la solucion del punto anterior, fomar una gota y depositar sobre un
portaobjeto. Agregar 1 gota de tinta china y mezclar hasta lograr una
suspension homogenea.

e Cubrir la suspensién con un cubreobjeto y visualizar al microscopio con
objetivo 40x.

» Registrar los resultados obtenidos en la planilla del anexo 23.

Interpretacion:

- Tinta china positiva: presencia de levaduras con aureola clara en fondo
oscuro {Cryptococcus neoformans in house).

- Tinta china negativa: presencia de levaduras sin aureola clara en fondo
oscuro {Candida albicans ATCC 14053).

Coritrol Control
Negativo Positivo

8.8. Tiras reactivas para analisis de orinas

» Realizar segin se describe en Protocolo de procedimientos y técnicas de
microbiologia. Se utilizardn las muestras enviadas en el programa de
evaluacién externa de calidad del Instituto de salud publica, por lo que los
valores de pH y densidad pueden variar segin los valores asignados. Los
parametros a evaluar se indican en tabla 10.

« Registrar los resultados obtenidos en la planilla del anexo 24.
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|parametros Informe andlisis quimico
 [I—— Positiva negativo
|msitritos Positivo [ negativo
Il.lrnhﬁmgem Positive negativo
[Proteinas Positives  |Negativas  |Trazas
[p 50 a 85
Sangre Pasitive  |nemativo |
Gravedad espedfica 1,005 a 1,030
Cetona Paositivo negative
le@rribina Positivo negativo

Tabla 10: Parametros a evaluar y los posibles resultados a informar.

9. Filmarray
Tiene incluido dos controles de proceso en cada cartucho.
Periodicidad: Cada vez que se procesa una muestra.
Requisito de calidad: Test valido.

e RNA Process Control: La prueba RNA Process Control (Control de proceso
de ARN) tiene como diana un transcripto de ARN procedente de la levadura
Schizosaccharomyces pombe. La levadura se encuenira en el cartucho en
forma liofilizada y se rehidrata cuando se carga la muestra. El material de
control experimenta todas las etapas del proceso de la prueba, incluyendo la
lisis, la purificacion del acido nucleico, transcripcién inversa, la PCRA1, la
dilucién, la PCR2 vy la fusién del ADN. Un resultado de control positivo indica

gue todas las etapas realizadas en el cartucho del panel fueron correctas.
e PCR2 Control: La prueba PCR2 Control (PCR2 Control) detecta un ADN diana
gue esta liofilizado en los pocillos de la matriz junto con sus correspondientes

cebadores. Un resultado positivo indica que la PCR2 fue correcta.

Equipo no requiere calibracién.

10.Periodicidad y requisitos de calidad
Para detalles sobre periodicidad y requisitos del Conirol de Calidad Interno ver
Anexo N°25.
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11.Analisis de resultados

Los resultados de las cepas deben cumplir satisfactoriamente con:

El desarrollo bacteriano esperado en los medios de cultivos.

La correcta identificacién bacteriana.

El rango de susceptibilidad establecido para el control de calidad interno
en el manual del CLSI del afio correspondiente.

La deteccidén de los mecanismos de resistencia esperados segun [a

cepa y test empleado.

11.1. Resultados conformes

e Si los resultados obtenidos cumplen satisfactoriamente con los requisitos de

calidad establecidos, completar ias planillas respectivas y continuar trabajando

bajo los estandares de calidad establecidos.

11.2. Resultados no conformes

« Los resultados que no cumplan con los requisitos de calidad establecidos

deben ser repetidos en duplicado y evaluados nuevamente.

e Si los resultados de esta nueva evaluacién no estan conformes, se debe

detener el procedimiento hasta encontrar la no conformidad.

¢ Situaciones de no conformidades:

Cepa contaminada.

Cepa no viable.

Suero fisiolégico contaminado.

Concentracion inadecuada del indculo.

Tarjetas de identificacion/susceptibilidad en mal estado.
Falia técnica del equipo VITEK 2 XL.
Placas de agar contaminadas.

11.3. Medidas correctivas

« Revisar el desarrollo bacteriano y aislar nuevamente ia cepa.
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VIl

Sembrar el suero fisiolégico en placa de agar sangre, si esta contaminado,
descartar el suero y enviar a esterilizar el dispensador.

Limpiar el lector de turbidez y controlar con estandar McFarland.

Revisar la fecha de vencimiento y la integridad del envoltorio.

Limpiar el sistema éptico y carrusel del equipo VITEK 2 XL.

Procesar nuevamente la(s) cepas no conformes.

Si se mantiene la ho conformidad, solicitar intervencion del Servicio Técnico de
Biomerieux.

Documenfar la accién correctiva.

Revisar si corresponde aplicar una accién preventiva.

12.Medidas preventivas

No utilizar para la siembra placas con medios de cultivos vencidos o
contaminados.

Controlar la esterilidad del suero fisiolégico y dispensador. Sembrar
periodicamente en placa de agar sangre para evaluar contaminacion.
Limpieza del lector de turbidez.

Revisién diaria de la fecha de vencimiento e integridad de las tarjetas de
identificacion y susceptibilidad antimicrobiana.

Limpieza mensual del sistema optico del equipo VITEK 2 XL (ver Profocolo de
Procedimientos y Técnicas de Microbiologia).

CONTINGENCIAS
Falla de funcionamiento de equipos automatizados.

Faita de stock de insumos o reactivos.
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Vill. DISTRIBUCION

e Direccion

¢ Subdireccion de Gestion Clinica

¢ Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

¢ Unidad de Laboratorio Clinico.

IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

» Manual of Clinical Microbiology. Murray y cols. 72 Edicion.

o Performance standards for antimicrobial susceptibility tests. Supplement M100-

S14.

¢ National Committee for Clinical Laboratory Standards, 2015.

» Procedimientos y Técnicas de Microbiologia.

X. MODIFICACIONES DEL DOCUMENTO
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TM. Nancy Barria
Profesionales de

Laboratorio Clinico
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VERSION|] FECHA CAUSA DE
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02 10/2015 Actualizacion TM. Daniela Gutiérrez

Dr. Mario Henriquez
Director

TM. Byron Moreno
Profesionales de
Laboratorio Clinico

03 04/2022 Actualizacion TM. Misael Rivera Dr. Valentin Lopez
Profesional de Director (s)
Laboratorio Clinico
04 1212023 Actualizacidn TM. Misael Rivera Dr. Patricio Barria

Director
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Xl. ANEXOS

ANEXO N°1: Esquema de procesamiento de cepas ATCC para su

almacenamiento y uso de rutina.

Sembrar segin fabricante.
Almacenar en tubo Cryobank a -20°C ¢ -80°C (cepa ATCC original).

Mensualmente realizar traspaso de cepas de uso habitual
segun sus requerimientos (cepa ATCC madre).

Almacenar a 2-8°C, sellada con parafilm para evitar
humedad y contaminacion.

Cepas de uso infrecuente o fastidiosas, traspasar solo
cuando sea necesario.

A partir de la cepa ATCC madre
correspondiente, llevar a cabo el control
de calidad.
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ANEXO N°2: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad
para identificacién microbiana mediante equipo VITEK 2 XL.

HUAP
N° cliente: HUAP Informe acumulative de CC Editado por:
Eqnipo: Editado: 23 de octubre de 2023 13:45:44
GMT-04:00
Mtdneine Aa hiicnnndns manma dn fachacs I At 13T 11 nrd An12s Tinn Ada fnniatar £

Tipo fatjeta: GP N° de lote: 2422513103 Fecha de caducidad de tarjeta: 13-oct-2024
|Fecha analisis: 19-0ct-2023 19-0¢t-2023 19-0ct-2023

IN.° de serie

del G001D698CTF 00001D698CTF 00001DS98CTE

instrumento:

Nombre del : . .

. e Serial No. 5360 Serial No. 5360 Serial No. 5360

Técnico de

preparacion:

Cadigo de 247 = -

o : 2513103105262 2422513103106699 2422513103106698

Esperado: Listmonocyt. BAA-751|Staph.saprop BAA-750| Entero.cassel. 700327

Hatlado: List.monocytogenes | Staph.saprophyticus | Entero.casseliflaviis

Hallado: | Esperado: | Hallado: | Esperado: | Hallado: | Esperado:

ADH1 = o v + v

ADH2s = v = - . v

AGAL - v - - T +

AGLU -+ + - v - V

AlaA - V - - S v

AMAN + + = 5 + v

AMY + + = - + ¥
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ANEXO N°3: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad
para método de identificacion de Streptococcus pneumoniae mediante difusion.

Streptococcus paeumoniae

ibioti Lote g ATCC 49619
Lote antibidtico | 1y or.Hinton Fechade | Estadodel| T.M Acciones de

ve‘lim::o) serigre (WS i Resultfado contrel control | responsable | mejora/observacicnes
de vencimiento)| esperado | obtenido

(mm) (mm)

214

244
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ANEXO N°4: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad

para susceptibilidad antimicrobiana mediante equipo automatizado VITEK 2 XL.

N® cliente: HUAP
Equipo:

HUAP
Informe acumulative de CC

Editado por:

Editado: 23 de octubre de 2023 14:01:45

GMT-04:60

i olbanionn An hfeanadns manms da fasbacs M and HWETT 12 cnt TV Tina da taviatas ACT NABY

Tipo tarjeta: AST-N402

N° de lote: 1522469504

Fecha de caducidad de tarjeta: 30-ago-2024

Fecha andlisis:]  19-0ct-2023 19-0c1-2023 19-0ct-2023 19-0c1.2023

Organismao: Esch.coli 25922  |Esch.coli ATCC 35218| Klcb pncum 700 603 | Ps.acruginosa 27853

N.° de serie

del 00001D698CTF 0000LDE9RCTF 00001D6IBCTF 00001DE9ECTE

instrumento;

Nombre del Serial No. 5360 Serial No. 5360 Serial No. 5360 Serial No. 5360

insirumento:

Técnico de

preparmacion:

e 1522460504735452 | 1522469504735440 | 1522469504735448 | 1522469504735455
Hallado:{ Esperado: |Hallado:| Esperado: { Hallado:§ Esperado: |Hallado: | Esperado:

AN 2 <=]-4 2 <=|-4

CAZ <0,12 | <=0.12-05 2 14

CIp <006 | <=0.06 025 | 0251

CRO <025 | <=025 16 8->=64

cz <4 ==

ESB N . - -
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ANEXO N°5: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad para susceptibilidad antimicrobiana mediante
disco difusion.

Control de calidad disco difusién MES/IANO
tomoaar | Lowager | Escherichiacoli | Escherichia coll gincaa ATCC | Staphy
eaitt Misler. | Woler ALEC 2T ATEC ot e Fechads [Estadodel|  T.M Acclongs d
| [~ L1+ g | o congs {40
Aritide {fecha de E:Saah_ﬂi MR — ado | Resultado | Resuitado| Resultedo | Resultsdo | “oonero | control | responsable |mejoraiobaarvaciones
Wk vencimiento) | vencimiento)

p ise ATCC

sulfametoxazol 1,2523,75
ugiml
30 ugimL
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ANEXO N°6: Formato planilla registro de resultados de control de calidad para susceptibilidad antimicrobiana mediante

epsilometria.
Control de calidad epsilometria MES/ANO
e Lote agar Lote agar Escherichia coli Psoudomonas seruginosa | Staphylococcus aureus | Streptococcus pneumoniae
antibistco | antbi6tco  |Musller-inton{ TR EY Afecigsi ATCCRTEsS Afes 2 AIESNEE Fechade |Estadodel|  TM. Acciones de
(fecha de {fecha de de Resuitado | Resultado | Resultade | Resultadc | Resultado | Resultado | Resuftado | Resultade | contret | control | responsable | mejorafobservacicnes
vencimiento) | vencimiento) vancimlento) | @3Perado | ebtenide | espe obtenlde | esperado | obtenido | esperade | obtenide
g/mi ug ug/mi ug ug/mi) {ugimi) {ugiml)
Benciipenicilina 0,26-1

Cefotaxima
Ertapanem
Imipenem
Linezolid Jir oLy
Meropenem o008-006] | o12-1 | |

Vancomicina 0,12-0,8
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ANEXO N°7: Formato planilla de registro de resultados de control de calidad

para susceptibilidad a colistin.

Control de calidad microdilucién en caldo de colistin

Lota Escherichia coli FEscherichia coll Proteus vulgaris
3 ATCC 25922 NCTC 13846 ATCC 6380
1?;’::?“: Resultado | Resulado | Resulado | Resultado | Resultado | Resulado F‘;::D"le &::::I"' Lo T e
vencimiento) esperado | obtenido | esperado | obtenide | esperado | obfonido ¥ ot
{ugimi) | (ug/mi) | {ugiml) | {ug/mi) | (ug/mi) | (ug/mi)
025-2 2,6-8,0 »=16
0,25.2 20-80 »=16




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

Codigo: APL 1.3

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA

Version: 04

UNIDAD DE LABORATORIO CLINICO

Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios

MICROBIOLOGIA

PROTOCOLO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Pagina 31 de 50

ANEXO N°8: Formato planilla registro de resultados de control de calidad Test

BLEE + AmpC.

Control de calidad test BLEE + AmpC

Kiehsiella prietsmroniae Pseudomonas Escherichia coli
Late ATCC 700603 ATCC 27853 ATCC 25972

antiblotico JE—— Fecha de | Estado del M. Acciones de
[fecha de | Resuitado i‘;;“”?d"l Resuitado |  Restada 1} pootrado =L rtrol 1 | responsable |mejoralohservaci
venc] ) | esperado B ; ) esperado {positival P Jipositvas )

BLEE BLEE BLEE

positive negativo negativa

AmpC AmpC AmpC

negativa positive nagativo

BLEE BLEE BiEE

positivo regativo negativo

AmpC AmpC AmpC

negativo positfvo negativo
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ANEXO N°9: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
sangre de cordero 5%.

Confrol de calidad agar sangre de cordero 5%
Lote agar Streptococcus preumoniae | Staphylococcus aureus Enterococcus faecalis
{fecha de ATCC 49619 ATCC 25923 ATCC 29212 Fecha de | Estado del M Acciones de
vencimients) Resultado | ResuMado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado control control | responsable | mejora/obsarvaciones
esperado obtenido esperado obtenido esperado obtenido
Colonia alfa Colonia beta Colonia gama
hemolitica hemolitica hemolitica
Colonia afa Colonia beta Colonia gama
hemolitica hemotftica hemoktica
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ANEXO N°10: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar

chocolate.
Control de calidad agar chocolate
etelanar Hzemophilus influenzae Neisseria gonorrhoese
fe ch:“:e ATCC 49247 ATCC 43069 o in house Fecha de | Estado del T.M. Acciones de
et Resultado Resultado Resultado Resultado control control | responsable | mejora/observaciones
o esperado obtenido esperado obtenido
Colonia plana Colonia redonda
opaca pequefia opaca pequefia
Colonia plana Colonia redonda
opaca pedueia opaca pequefia
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ANEXO N°11: Formato planilia registro de resultados control de calidad agar

MacConkey.
Control de calidad agar MacConkey
e Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa
feehagde ATCC 25022 ATCC 27853 Fechade | Estado del T.M. Acciones de
{fecha confro! | responsable | mejorafobservaciones

Resuitado Resuitado Resultado Resuitade control

vencimiento) esperado obtenido D obienido
Colonia lactosa Colonia lactosa
positiva negativa
Colonia lactosa Colonia [actosa

positiva negativa
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ANEXO N°12: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
ChromID CPSE.

Control de calidad agar ChromiD CPSE

Kiebsiella pneumonize Eschmrichia coll Enteracoccys faecalis Staphylococcus suneas

g ATCC TDOBO3 ATCE 25972 ASTC 20242 ATCC 25323 Fachade | Estedo del T Acciones de
{fecha da e . =] y n S
vencimianto) contrel controt p
esperado . oblenido asparado oblenide drtaiiich

Colonly Colonia

Colonia verde i Colonia t o

Colonla ‘oot Colonia

Colonia verde roea | Colonia
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ANEXO N°13: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar SS.

Control de calidad agar §S

(i e— Salmoneila Enferitidis Shigedia sonnei
{foc o AFCC 13076 ATCC 25931 Fechade |Estadodet| TM. Acciones de
vencimiento) Resultado Resuftado Resuftado Resultado control control | responsable [mejoralobservaciones
esperado obienido esperado obtenido
Colonta negra lmc nte
Colonia negra trafumaam
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ANEXO N°14: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar
ChromlD Vibrio.

Conftrol de calidad agar ChromiD Vibrio
Lote agar Vibrio parahaemolyticus Vibrio vulnificus
fecha de ATCC 17802 AYCC 27562 Fecha de | Estadodel| T.ML Acciones de
jmiento) ResuMtado Resultado Resultado Resultado control comrol | responsable [mejorafohservaciones!
esperado obtenido esperado ohienido
Colonia verde
Colonia rosada arulada ylo
azul
Colonla verde
Colonia rosada azulada ylo
azul
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ANEXO N°15: Formato planilla registro de resultados control de calidad agar

Sabouraud Gentamicina-Cloranfenicol.

Contro! de calidad agar sabouraud gentamicina-cloranfenicol

Lote agar Candida albicans Candida krusei
(fecha de ATCC 14053 ATCC 6258 Fechade | Estado def T.M. Acciones de
il Resuitado Resultado Resuftado Resuitado conhtrol contre! | responsable | mejoralobservaciones
- perado obtenido esperado obtenido
Colonia Colonia plana
redonda lisa rugosa
Colonia Colonia plana
redonda lisa rugosa
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ANEXO N°16: Formato planilla registro de resultados de control de calidad agar

ChromlD Carba smart (CARBIOXA).

Control de calidad agar ChromiD Carba smart {CARBIOXA}

e bsjeils p Escherichia colf OXA 48 in iebsleNs
(fm‘%‘: EREETA ATCC BAA1705 hoursa 0 ATCC BAADSZS ATCO 700603 Fechade | Estadodel | THL Accionss de
vancimiento) Resuitado | Resultado | Resuiado R d R g condrol | control oraioh
obtenido esparads obtenido erpevado obtenido

CARE Colonia verde Ho splica Sin
OXA Sin Colonia rosada Sin crechmb
CARB Colonla verde Ko aplica Sin
CXA Sin Colonla rosada Sin
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ANEXO N°17: Formato planilia registro de resultados control de calidad tincién

de Gram
Control de calidad fincion de Gram
Staphyloroccus atreus Eschericiis coll
Lt _ ATCC 25023 ATCC 25922 Fechade | Estedo del ™ Acciones de

Resuitado | Reswiado | Resultaco | Resultado | Controd control  |responsable| mejoratobservaciones
esperado | obtenido | esperado | obtenido

C. Violeta: Cociceas Bacios

Lugot: Gram Gram

Alcohol-acetona positivas Begativos

Calvoms {moradas) {rosados)

C Viokota: Cocéceas Baclos

Lugot Gram Gram

SalTammE {moradas) {rosados)
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ANEXO N°18: Formato planilla registro de resultados control de calidad prueba

de toxina de Clostridioides difficile.

Controi de calidad toxina de Clostridioides difficile

Lote reactive
{fecha de
vencimiento)

Lote control
po
{fecha de
vencimiento)

Lote conirol -
. Control positive
negativo

Control Regativo

{fechade { Resultado | Resullado
vercimiento) | esperado | obtenaido

Resuliado | Resaitado
esperado | obtenido

Fecha de
controf

Estado del
control

T

Acciones de
mejora/observaciones

Toxina Toxinano
detectada detectada
Toxina Toxina BO
detectada deteciada
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ANEXO N°19: Formato planilla registro de resultados control de calidad
O.K.N.V.l. RESIST-5 (Coris).

Control de calidad O.K.N.V.l. RESIST-5 {Coris).

Preudomonas seruginosa Kiedshilz pnovmoniae | Morganela morgsoll ki Escherichiz cof indouse
h da VIR

AJCrIpANITS Touse productort €0 | praductors de OXA48 Bha | Fechade | Sstadadel| T Acciones de

{fachka de L: - productora de KPC:

parado | oblenido | espermio | obiwnido | espersde | oblenkdo | sspersdo i ocbtenido

KPC NDM OKA-4S Bea
] i poskivo poslivo positivo

it KRG NDM OXA-48 Bke
- “ positivo positivo posifivo
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ANEXO N°20:

Formato planilla registro de resultados control de calidad
leucocitos fecales.

Control de calidad de leucocifos fecales

Mimero de
peticion
muresira de
sangre

Extendido preparado de

bufy coat

Resuitado
esperado

Resuitado
obtenklo

Fecha dc
control

Estada del
control

TM
responsable

Acciones de
mejorafobservaciones

Presencia
da
leucocitos

Presencia
de
feucocitos
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ANEXO N°21: Formato planilla registro de resultados control de calidad prueba

de cefinasa o nitrocefina.

Control de calidad prueba de cefinasa o nitrocefina

Lote _ Staphylococcus aureus | Staphylococcus alireds
o '“cde"“’ ATCC 20213 ATCC 25823 Fecha de | Estado del TH Acciones de
smiento) | Resuitado | Resaltado | Resuliado Resultado control confrol | responsable | mejorafohservaciones

esperado | obtenido | esperado | obtenido

Color Color beige

rosado o incoloro

Colar Color beige

rosado oincoloro
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ANEXO N°22: Formato planilla registro de resultados control de calidad prueba

de catalasa

Control de calidad prueba de deteccion de catalasa

Staphyfecoccus aureus | Enterococcus faecalis

de burbujas de burbujas

“&;’;:‘;‘l"" ATCC 25023 ATCC 29242 Fechade | Estadodel | TM. Acciones de
vencimiento) | Resuttado | Resuttado [ Resultado | Resultado control contrel | responsable | mejora/observaciones
esperado | obtenido | esperado | obtenido
Aparicién Ausencia
de burbujas| de burbujas
Aparicion Ausencia
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ANEXO N°23: Formato planilla registro de resultados contro! de calidad prueba

de tinta china
Contro! de calidad tinta china
et Eactie Cryptocafcus Candida albicans Ny [ " .
{fecha de neoformans in house ATCC 14053 Fecha ta T.M. . Acciones de
vencimiento) Resultado | Resultado | Resuitade | Resultado control controf | responsable | mejorafobservaciones
esperado | obtenido | esperadc | obtenido
Levadura Levadura
con aureofal sin aureola
Levadura Levadura

con aureolal sin aureofa
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ANEXO N°24: Formato planilla registro de resultados control de calidad tiras
reactivas para analisis de orina.

Control de calidad tiras reactivas para anélisis de orina

Lote control | Lete control
"Ttm" negativoe positive | Parimetron Cantrof negaiive Control POSIG Fechade |Estadodel | TM. Acclones de
vencimientcy | lfecha de fechade e - = =1 comel | contral a ;
obtenido
Leucocitos | Negativo Poshivo
Nitritos Negatvo Pogiiive
| Urobilinbgeno | Negative Positiva
F Negative Positive
PH £60-65 60-70
| Senare Megati Positivo
m 1.015 - 1.020 1.015 - 1.030]
Negativo Postivo
BEmubing | Negativo Posiivo
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ANEXO N°25: Periodicidad y requisitos de Control de Calidad Interno.

Téenlca CEPAS UTILIZADAS Frecuencia ReugIsitd dp
caiidad
Listeria monocytogenes ATCC BAA-TH1
Idantificacion de microorganismos por método _
izado Vitek 2 XL. Tarjeta GP Enferococcus casseliflavus ATCC TO0327 Cambio de Lole Mayor al 50 %
Staphylococcus saprophyticus ATCCBAA-TS0
Acinetobacter b i ATCC BAA-TS4T
e o b ey oor et por métod: Kiebsiella oxyfoca ATCC 700324 g
automatizado Vitek 2 XL. Tarjeta GN Profeus vulgars ATCC 6380 Cabaiolols [Eperaleyts
Escherichia coli ATCC 25922
Identificacién de mi gani por método 2 )
i izado Vitek 2 XL. T. YST Candida albicans ATCC 14053 Cambio de Lole Mayor al 90 %
Escherichia coli ATCC 25922
Susceptibilidad antimicrobiana automatizada | Escherichia coll ATCC 35218 .
Cambic de Lote Mayor al 90 %
Vitek 2 XL. Tarjetas N401-N402- N403 Klebsielia pneumaniae ATCC 700603
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Enterococcus faecaks ATCC 29212
Enterococcus faecaks ATCC 51289
Susceptibilidad antimicroblzna automatizada -
Vitek 2 XL. Tarjeta P-663 Staphylococcus aursus ATCGG 20213 Cambio de Lote Mayor al 80 %
Staphylococcus aureus ATCC BAASTT
Staphylococcus aureus ATCC BAA-1026
Candida parapsilosis ATCC 22019
YS08 Cambio de Late Mayor 2l 50 %
Gandida krusei ATCC 6258
Escherichia cofi ATCC 25922
Escherichia coli ATCC 35218
:wu‘“”sié’:"“‘“"’d antimicroblana por métodade [, . 0005 aenuginosa ATCC 27853 Mensual 100%
Staphylococcus aureus ATCG 25923
Streplococcus pneemoniae ATCC 49619
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Técnica

CEPAS UTILIZADAS

Frecuencia

ptibitidad antimicrobiana por método
epsilométrico.

|Escherichia coli ATCC 25922

Pseudomonas acrugnesa ATCC 27853

Staphylococcus aureus ATCC 29213

Streptococcus pneumoniae ATCC 40619

Microdilucién en Caldo Colistin

Escherichia colf ATCC 25922

Proteus vuigaris ATCC 6380

Escherichia coll NCTC 13846

Camblo de Lote

100%

Test BLEE + AmpC

Escherichia coli ATCC 25922

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Kiebsiella pneumoniae ATCC 700603

Cambio de Lole

100%

Agar Sangre Corderc 5%

Staphylococcus aureus ATCC 25923

Streptococcus pneumoniae ATCC 49610

Enterococcus faecalls ATCC 29212

Cambio de Lole

100%

Agar chocolate

Haemophilus influenzae 49247

ia gor IN HOUSE 0 ATCC 43069

Cambio de Lote

100%

(Agar Mac Conkey

Escherichia cofl ATCC 25022

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Cambio de Lole

Agar ChromiD CPSE

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603

Escherichia coft ATCC 25922

Enterococcus faecalis ATCC 29212

Staphylococcus aureus ATCC 25923

Cambip de Lole

100%

Agar 58

Salmonelta Enlerilidis ATCC 13076

Shigeta sonnei ATCC 25931

Cambio de Lote

100%

Agar ChromiD Vibrio

Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802

Vibrio vuinificus ATCC 27562

Cambio de Lole
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Técnica CEPAS UTILIZADAS Frecuencla g oo

Candida albicans ATCC 14053

Agar Sabouraud Gentamicina Cloranfenicol Cambio de Lote 1060%
Candida keusei ATCG 6258
Staphylococcus aureus ATGG 25923 Dia postenior al fitrado

Tincién de Gram aon del Cristal Violeta (lunes 100%
Escherichia coll ATCC 25622 y jueves)
Klebsiella pneumoniae BAA-1705

Agar Chromid Carba Smart {CARB/OXA} Escherichia coll OXA 48 IN HOUSE 6 BAA 2523 Cambio de Lote 100%
Kiebsieila pneumoniae ATCC 700603
Pseud aeruginosa in-house productor de
ViIM
| Kiebsielia pneumoniae ATCC BAA-1TOS

O.K.N.V.1. RESIST-5 (Coris) prodicion de KFC Cambio de Lote 100%
Morganelia morganii in-house productora de NDM
Escherichia colf In-house productora ge OXA-48
like

Leucocitos fecales In- House Mensual 100%
Staphylococcus aureus ATCC 29213

Cefinasa o Nitrocafin ! Cambio lote 100%
Staphylococcus aureus ATCC 25923
Control kit positiva

Clostridioldes difficlie Cambio de lole 100%
Control kit negativo
Staphylococcus 5923

Catalasa o ATCER Cambio de lote 100%
ENnlerococcus fi lis ATCC 29212

Tinta china Coptococeus neoformans I HOUSE Mensual 100%
Candida afhicans ATCC 14053

Tiras reactivas anallsis de orinas Programa extemo de 1a calidad 1 (nomall __1  cambio de Lote 0%
Programa extemo de la calidad 2 (atterado)




