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Abrevieri:

ABG: Antibiograma

ATCC: American Type Culture Collection

CC: controlul calitatii

CEC: Controlul Extern al Calitatii

CIC: Controlul Intern al Calitatii

CIC-C: Controlul Intern al Calitatii pentru Cultura

CIC-M: Controlul Intern al Calitatii pentru examenul Microscopic
C-LJ: cultura in mediul Lowenstein Jensen

CN: bolnav caz nou

CPM: Cabinet de Protectie Microbiologica

FRC: forta relativa de centrifugare

HEPA: High Efficient Particulate Air, (tip de filtre cu mare putere de retinere a particulelor)
LJ: mediul de cultura Lowenstein Jensen

L2: substante anti-tuberculoase de linia a doua

LNR: Laborator National de Referinta

LRR: Laborator Regional de Referinta

M: examen microscopic

MTB: Mycobacterium tuberculosis

NTM: Non Tuberculous Mycobacteria, micobacterii netuberculoase
PC: computer

PNPSCT: Programul National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei
S / R: sensibil / rezistent TB: tuberculoza

UV: ultra-violet, radiatii



Introducere

Laboratoarele de micobacteriologic ale retelei nationale ar trebui sa ofere rezultate cu calitate
asiguratd si comparabile, astfel incat sd nu existe diferente calitative in privinta sustinerii de
catre acestea a programului national de control al TB. Este necesar sa existe un sistem care sa ne
permitd sa apreciem in ce masurd performantele realizate de laboratoare se conformeaza
asteptirilor noastre. In modul de formulare si stabilire a indicatorilor, dar si a criteriilor de
evaluare, trebuie sa tinem seama de interesele domeniului in care isi desfasoara laboratorul
activitatea si deciziile care vor fi formulate in urma analizei. Ponderea indicatorilor de
performantd in luarea deciziilor nu este egald, dar se tine seama de toate aspectele pentru
armonizarea activitatilor. Impactul fiecarui indicator este diferit si din perspectiva din care este
evaluat (laborator, beneficiarul serviciilor oferite de laborator, finantator, organizatorul
serviciilor de sanitate) .

Lucrarea isi propune s ofere informatii atat pentru autoevaluarea performantelor laboratorului,
sa constituie un instrument de lucru in ajutorul laboratorului, dar si al PNPSCT pentru
identificarea deficientelor si corectarea lor, stabilirea prioritatilor in luarea deciziilor pentru
imbunatatirea activitatilor la nivel local si national.

Indicatorii, care pot fi calitativi sau cantitativi, trebuie sa acopere toate ariile de interes, incepand
cu recoltarea probelor de la pacienti, prelucrarea lor in laborator - cu toate activittile necesare
sustinerii acesteia, pani la eliberarea rezultatelor®.

Indicatorii reprezintd masurarea specificd a performantelor PNPSCT, urmarite in timp. Ei
trebuie s reflecte obiectivele Programului si sd permitd managerilor sd urmareasca progresul,
raportat la referinta.

Trebuie selectati si folositi acei indicatori care sunt specifici (masoara numai anumite conditii
sau evenimente), fiabili (ofera acelasi rezultat cand sunt folositi de mai multe ori pentru
masurarea acelorasi conditii sau activitati), sensibili (reflectd schimbarile parametrilor
observati), operationali (masurabili cu definitiile dezvoltate la nivel de program), accesibili
(costuri de masurare accesibile), fezabili (permit colectarea datelor propuse), comparabili (in
timp si intre laboratoarele de niveluri diferite, la un moment dat)*.

Inregistrarile constau in chestionare pentru autoevaluare®, tabele (fisiere Excel) cu date care se
analizeaza periodic (lunar la nivel local). Cu ocazia vizitelor de Indrumare (supervizare) se
completeazd, de asemenea, chestionare de evaluare similare celor folosite pentru autoevaluare.
Totodata se verifica impartialitatea si obiectivitatea autoevaluarii.

Pe baza datelor inregistrate pe parcursul anului in fiecare laborator, se intocmeste raportul anual
de activitate care se trimite, dupd centralizare, la laboratorul supraordonat, respectiv judetean,
apoi LRR, care centralizeaza la randul sau datele din judetele arondate si le trimite la LNR in
formatul solicitat de catre acesta.

Criterii de evaluare a laboratorulul de micobacteriologie

Chestionar pentru autoevaluarea laboratorului de micobacteriologie

Se completeaza cel putin anual (dar se poate completa si la fiecare 6 luni pentru aprecierea
progresului), de cétre seful de laborator si se trimite la LRR, care centralizeaza informatia din
judete si o trimite la LNR coordonator pentru monitorizarea si evaluarea situatiei®.



Dacd la aspectele care se refera la biosiguranta (marcat cu B 1n tabel) exista raspunsuri negative
(NU), aceasta semnificd deficiente care obliga la remedierea imediata sau suspendarea

activitdtii pand la remediere®.

Aspectele care se refera la asigurarea calitatii (marcat cu C in ultima coloana din tabel) necesita

remediere urgentd daci raspunsul este NU sau doar partial realizat 7. (Fisa 1).

Fisa 1. Autoevaluarea laboratorului de micobacteriologie

Laboratorul..............c.cccevvevievieiiennnn. Data autoevaluarii..................... Perioada evaluata.............
Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
1 | Functiile si Microscopie si cultura
responsabilitatile Microscopie, culturd, ABG
laboratorului Numai pentru TB
2 | Laboratorul DAT X
deserveste.. Spital PNF / sectie PNF X
Sanatoriul X
Alte unitati sanitare X
3 | Programul de Expus la loc vizibil
activitate Produse prelucrate zilnic X C
4 | Numarul incaperilor | Spatiu: receptia produselor X B
si destinatia lor Spatiu numai pentru TB B
Camerad pentru personal B
Vestiar X
Magazie chimicale
Magazie consumabile C
Grup sanitar propriu X
5 | Personalul instruit in | Medici nr C
ultimele 12 luni, Biologi/chimisti/biotehnologi nr C
implicat in Asistenti nr C
activitatea TB Necesar personal, calificare X
(nr total/nr instruit) | Ingrijitor curatenie nr
6 | Registrul de Tipizat: PNPSCT revizia recenta X C
laborator Unic, pt toate prelevatele C
Completare registru | Corect C
7 | Biletele de trimitere, | Tipizate: PNPSCT ultima revizuire X C
solicitare examinare | Completate corect de solicitant C
Completate corect de laborator C
8 | Sistemul de notare Pozitiv BAAR 1-3 +, Negativ C
pentru microscopie Nr exact de bacili (ex: 7
BAAR/100c) ?
9 | Sistemul de notare Pozitiv 1-3 +, Negativ, X C
pentru culturi in Numarul exact de colonii, cultura
registru si in contaminata
buletinul de rezultat | Se scrie explicit M.tuberculosis C




Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
10 | Sistem de notare a S /R X C
rezultatelor ABG in
registru si in
buletinul de analiza
11 | Volum de lucru anul | M pozitiv /total X C
anterior / cu ratade | C LJ pozitiv/ total X C
pozitivitate. Exclusiv | Contaminare culturi LJ (nr tuburi X C
pentru ce s-a lucrat | contaminate/ nr total tuburi folosite
in laborator pentru cultivare)
Cultura mediul lichid poz/total C
Contaminare culturi 1n mediul C
lichid (nr tuburi contaminate/ nr
total tuburi folosite pentru
cultivare)
ABG LJ RH total X C
ABG linia 1 mediul lichid C
Tulpini MDR trimise pt L2 la LNR Lab: C
Nr
12 | Examen microscopic | Frotiu direct X C
Centrifugare dupa omogenizare X
Prelucreaza 2 spute pt diagnostic si C
2 spute pt monitorizare
13 | Frotiu- coloratia Ziehl- Neelsen
pentru evidentierea | Auramina O
BAAR Alte coloratii C
14 | Cultura- metodade | NaOH 4% + HCI 8%
omogenizare / NaOH 4%+ KH2PO4 15 %
decontaminare NAOH/NALC
Alta metoda X C
Insamanteaza pe 2 sau pe 3 tuburi X
LJ (exclusiv cultura LJ)
Insamanteaza pe 2 tuburi LJ si 1
tub mediul lichid
15 | Cultura- tehnica Cu picatura X C
Dupa centrifugare/concentrare
16 | Mediul de cultura Solid, Lowenstein —Jensen Furnizor
Lichid Middlebrook 7H9 Furnizor
17 | Sistem automat de BACTEC MGIT 960
cultivare a VersaTrek
micobacteriilor, Alt sistem : X
functional
18 | Teste de biologie MTBDR plus X
moleculara efectuate | GenoType (LPA) | MTBDR sl X




Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
CM X
MTBC X
GeneXpert MTB/ Rif X
19 | Ghidurile nationale | Disponibile in laborator C
pentru metodele
stadardizate
20 | Procedurile de lucru | Expuse la punctele de lucru C
standardizate,
recomandate de
PNPSCT
21 | Controlul intern al Neconformitati la receptia prod. X C
calitatii - Lame corect identificate C
microscopie Solutii etichetate: substanta, conc, C
data prepar/expir
Pot fi identificate persoanele care C
au efectuat/ colorat/citit frotiurile?
Evidenta CIC pt Microscopie X C
22 | Controlul intern al Evidenta CC pentru mediile de C
calitatii- cultura cultura folosite (LJ, lichid)
Evidenta loturilor de mediu pt C
culturi
Controlul cresterii in mediul solid C
si in mediul lichid
Tulpina M. tuberculosis ATCC C
23 | Controlul intern al CIC ABG C
calitatii- Etalon de turbiditate Tip: C
antibiograma Tulpina M. tuberculosis ATCC C
24 | Controlul intern al GeneXpert
calitatii teste GenoType MTBDRplus/MTBDRsI
moleculare GenoType MTBC/CM
25 | Controlul extern al CEC microscopie C
calitatii CEC cultura LJ C
CEC cultura mediul lichid C
Participare la CEC ABG LJ-anul C
curent
Participare la CEC ABG mediul C
lichid. Anul curent
CEC teste de biologie moleculara. C
Anul curent.
26 | APARATURA Microscop optic Nr. buc
(folosita exclusiv Microscop LED-UV Nr. buc
pentru TB) Microscop UV cu lampi de mercur Nr. buc




Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
Centrifuga conforma, cu racire, Nr tuburi......... B,C
(FRC realizata: 3000 x g), cu vol tub......... ml
protectie anti-aerosoli
Autoclav vertical X B
Termostat 37° C (capacitate mc) cu C
temperatura verificatd metrologic si
termometru etalonat
Balanta analitica sau tehnica X C
Distilator pentru apa
Vortex-agitator C
Pliti cu termostatare 65-75°C C
pentru uscarea/fixarea frotiurilor
Lampi UV (fixd/mobila, nr) B
CPM clasa Il, sau clasa | B
Frigider — pt medii de cultura- X C
Frigider- pt pelevate-capacitate C
Service pentru aparatura B,C
Centrifuga verificatd metrologic C
Etalonare termostat, termometre, C
balanta, greutate, turbidimetru
27 | Monitorizarea Temperaturi C
conditiilor de mediu | Umiditate C
Lampi UV B
Incarcatura microbiana suprafete B
Aeromicroflora B,C
28 | Evidenta scrisa a Autoclav: Test chimic / biologic B
controlului Etuva cu aer cald (pupinel) Testul: B,C
sterilizarii Teste de eficienta a sterilizarii X B
disponibile in laborator
29 | APROVIZIONARE | Materiale pentru microscopie C
Continua, fara Materiale pentru culturd, stocuri C
intreruperi Mediul solid
Mediul lichid
Teste de identificare pt cultura (test C
AgMPT64 disponibil?)
Materiale pentru antibiograma Stoc medii C
Mediul solid X
Mediul lichid X
Chituri pentru testele genetice C
Materiale pentru protectia B
personalului- echipament (masti-
FFP2, manusi, halate)
Substante dezinfectante (ce?) B,C
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Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
30 | Decontaminarea In laborator B
materialului infectios | In afara laboratorului, dar in acelasi B
spital, aceeasi adresa
Transportul materialului infectios la B
alt laborator (cum, ritm, cine?)
31 | Conditii de protectie | Cabinet protectie microbiologica cu B,C
a personalului din flux de aer laminar si filtru HEPA
laborator Lampi UV functionale B
Masti HEPA, FFP2, cu supapa B
Halate cu maneci lungi B
Manusi de protectie B
Norme de biosiguranta respectate B
Nici un fel de protectie
32 | Evidenta scrisa a Accidente cu risc de contaminare B
accidentelor si a Intreruperi de curent , apa, gaz C
interventiilor tehnice
33 | Evidenta dezinfectiei | Substante folosite Suprafete: B
incaperilor,
suprafetelor Aer:
34 | Monitorizarea starii B
de sanatate a
personalului
Nr persoanelor din in ultimul an / in ultimii 3 ani /
laborator bolnave de
TBC
35 | Circuitul PC cu imprimanta in lab C
informational Transmit rezultatele si in baza C
nationala de date prin pagina WEB
Transmit rezultate pe biletul de C
trimitere
Transmit rezultatele prin fax sau
telefon direct la medicul solicitant
36 | Timp de eliberarea | aceeasi zi C
rezultatelor dupi 24 ore C
microscopiei dupad 48 ore
37 | Biosiguranta/ Acces controlat in laborator B
biosecuritate Posibilitate de transport autorizat al B
probelor de la bolnavi sau al
culturilor
Culturile pozitive sunt in spatii Bsi
incuiate cu cheie /bio-
securita
te
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Nr Aspect analizat Detaliere DA | NU | Comentarii B/C
crt (x=detaliere)
38 | Autorizare Autorizatie de functionare a B,C
laboratorului valabila, eliberata fara
nici o conditionare pentru
activitatea de diagnostic a TB
39 | Acreditare Laborator acreditat conform 1SO Data: C
15189
Note:

Randul 18. Accesul la teste de biologie moleculara se poate realiza local sau prin trimiterea
probelor la alt laborator. In evaluare se va face referire doar la testele care se efectueaza in
laborator, iar dacd nu existd dotarea necesara realizarii locale, se va mentiona laboratorul cu
care se colaboreaza pentru efectuarea acestora.

Randul 24 s5i 25. Se va face referire doar la analizele pentru care exista dotarea necesara in
laborator.

Asigurarea calitatii

Controlul intern al calitatii
CIC este un proces complex de monitorizare internd efectiva si sistematica a performantelor, care
garanteazi ca rezultatele oferite de laborator sunt corecte, de incredere si reproductibile®890,

Folosirea probelor de sputa simulatd este o metoda simpla pentru obtinerea de informatii
referitoare la erorile posibile in timpul prelucrdrii probelor pentru examen microscopic si
cultivare. Apreciem contaminarea incrucisatd in laborator prin includerea de probe de sputa
artificiald intre probele de la pacienti, identificate/numerotate ca si cand ar apartine unor pacienti.
Probele vor fi prelucrate conform procedurilor de laborator. Se vor analiza rezultatele si se
calculeaza proportia de probe fals pozitive pentru examen microscopic §i pentru culturi.

Sputa simulata se prepara astfel: la un litru de solutie 1% de metilceluloza (foloseste apa
distilata sterild) se adaugd un ou emulsionat. Solutia se autoclaveaza si se repartizeaza cate 25 ml
in tuburi sterile pentru centrifuga. Acestea se pastreaza la frigider si din fiecare se distribuie in
cate 5 recipiente pentru colectarea sputei, identificate cu date fictive. Recipientele cu aceasta
,,Sputd” se intercaleaza in zile succesive printre probele de la pacienti'!.

A. Examenul microscopic
Controlul intern al calitatii examenului microscopic (CIC-M) trebuie sa cuprinda toate aspectele
care ar putea influenta calitatea rezultatelor finale. Este necesar sd existe Inregistrari care sa
ateste aceasta activitate, cu rezultatele si masurile corective daca acestea au fost necesare, si sa
poatd fi identificati participarea fiecirei persoane din laborator la etapele de lucru?®. Se
realizeaza prin:

e aprecierea calitatii produselor patologice prelevate de la bolnavi, la receptia in laborator

e monitorizarea performantelor tehnicii de colorare

e monitorizarea calitatii reactivilor
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e monitorizarea performantelor echipamentului
e monitorizarea tehnicii de citire si a corectitudinii rezultatelor.

Desi CIC-M nu se limiteaza doar la recitirea frotiurilor si verificarea coloratiei (a se vedea si F1-
fisa de autoevaluare), prezentdm mai jos un model de fisd pentru consemnarea rezultatelor CIC
pentru microscopie. (Fisa 2).

Fisa 2. Controlul intern al calititii pentru examenul microscopic

Nr Prima citire Recitire Observatii
crt | Data | Colorati | Nr | Rezultat | Initiale | Data | Colorat | Rezulta | Initiale
a frotiu cititor ia t cititor
1
2
3
4
5

La recitire se va completa daca frotiul a fost recolorat ZN 1in situatia in care coloratia initiala a
fost cu auramini O sau auramini-rodaminid (F=fluorescentd). in coloana pentru numirul
frotiului se scrie numarul din registru sau Control pozitiv/Control negativ, in functie de situatie.
Semestrial se face analiza rezultatelor CIC-M cu incadrarea lor in categoriile de mai jos (Fisa 3).

Fisa 3. Clasificarea erorilor pentru examenul microscopic*?

REZULTATE REZULTATELE RECITIRII
OIRUEINAL Negativ 1-0 BAAR/ 1+ o 3+
100 campuri
microscopice
Negativ CORECT SFN IFN IFN IFN
1-9 BAAR/100 SFP CORECT CORECT EN EN
campuri microscopice
1+ IFP CORECT CORECT CORECT EN
2+ IFP EN CORECT CORECT CORECT
3+ IFP EN EN CORECT CORECT

CORECT = rezultat identic, sau diferente la limita de incadrare in categoria de rezultat, care tin
de inomogenitatea sputei, situatic care se Intdlneste mai ales 1n cazul examenului direct.
Exemplu: prima citire 8 BAAR/100 campuri microscopice, iar la recitire 1+, prin vizualizarea a
12 BAAR/ 100 campuri microscopice; in aceste situatii se scrie numarul exact de bacili sau
unitati formatoare de colonii (UFC) vizualizate. In acelasi exemplu, dacd la recitire se
vizualizeaza insa peste 50 BAAR/100 campuri microscopice, este neceard atentionarea primului
cititor deoarece in timp se poate ajunge la erori de numadrare prin citirea unui numar insuficient
de campuri.
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Greseli minore (atrag atentia asupra unui examen superficial si necesitd reinstruire pentru
corectarea la timp).

EN = eroare de numarare a BAAR

SFP = slab fals pozitiv

SFN = slab fals negativ

Este necesara recitirea de catre un alt evaluator pentru identificarea cauzei diferentei de citire. De
cele mai multe ori este vorba de citirea unui numar insuficient de campuri microscopice sau
examinator neexperimentat.

Greseli majore (necesitd corectare imediatd, prin reinstruire practicd in laboratorul
supraordonat).

IFP = 1nalt fals pozitiv

IFN = 1nalt fals negativ

Necesara recitirea de catre alt evaluator pentru identificarea cauzei diferentei de citire.

Scorul calittii pentru microscopie?

1. Se calculeaza acordand 10 puncte pentru fiecare rezultat corect, O puncte pentru
rezultatele gresite si cate 5 puncte pentru erorile de numarare. La recitirea a 10 frotiuri,
scorul acceptat este de cel putin 90. De obicei acest mod de apreciere se foloseste pentru
CEC atunci cand se recitesc 10 frotiuri.

2. Daca in intervalul de evaluare (6 luni) se recitesc mai mult de 50 frotiuri, se calculeaza
procentul de concordantd a rezultatelor: (total rezultate concordante pozitive si negative
x100)/ total frotiuri examinate. Concordanta trebuie si fie mai mare de 90%?*2.
Concordanta mai mica de 90% impune analiza situatiei si aplicarea de masuri corective,
de cele mai multe ori fiind necesara reinstruirea personalului.

Indiferent de modul de calcul al scorului, se mentioneaza erorile minore pentru aprecierea
imbunatatirii in timp a calitatii examenului microscopic.
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Prepararea frotiurilor pentru CIC-M

Frotiurile pentru CIC se prepard in laborator, astfel ®:
Frotiuri BAAR pozitiv

Se retin esantioane de sputd (se pot amesteca mai multe spute cu rezultat intens pozitiv
BAAR) in care au fost evidentiati BAAR si se preparda dupd cum urmeazd, frotiuri
pozitive pentru control, care se vor pastra dupad fixare in cutii inchise, la intuneric, la
temperatura camerei

La 1 ml sputd se adauga 1 picatura (0,05 ml) formol 40%, se amestecd, se lasa 1 ord la
temperatura camerei

Se adauga 1 ml NaOH 4%, se agita

Dupa 5 minute se adauga apa distilata pana la 20 ml

Se amesteca

Se incubeazi timp de o ora la 55-60° C pe plita termostatati, intr-un vas cu apa

Se adauga apa distilata pana la 40 ml, se agita

Se centrifugheaza timp de 20 minute la 3000xg

Se inlatura supernatantul

Sedimentul se resuspenda in 3-5 ml apa distilata

Se fac frotiuri subtiri, uniforme ca grosime si dimensiune, care se usuca si se fixeaza.

Se marcheaza lamele: Control Pozitiv BAAR.

Se pastreaza la intuneric, in cutii speciale, marcate: Frotiuri BAAR pozitiv pentru CIC-
M.

Frotiuri BAAR negativ

Note:

Se procedeazd ca mai sus, prelucrand spute pentru care s-au obtinut rezultate negativ
BAAR.

Singura diferenti: incubarea la 55-60° C este de 10 minute pentru produsul negativ, fati
de 1 ord pentru cel pozitiv BAAR.

Se marcheaza lamele : Control Negativ BAAR.Se pastreaza la intuneric, in cutii speciale,
marcate: Frotiuri BAAR negativ pentru CIC-M.

Data fiind sensibilitatea micd a examenului microscopic si a faptului cé frotiurile de control sunt
preparate din sputd in care nu au fost vizualizati BAAR, nu este exclus ca unele frotiuri negative
de control sd contind cdtiva BAAR. In astfel de situatii se va examina imediat campul respectiv
si de alt examinator. Prezenta unui BAAR pe un frotiu de control negativ la un moment dat nu
semnifica neaparat deficiente de tehnica. Rezultatele se analizeaza critic.

Chiar daca sputele sunt inactivate iar frotiurile fixate, nu se poate garanta lipsa infectiozitatii
acestora, motiv pentru care lamele cu frotiurile de control, ca de altfel si lamele cu frotiurile
preparate din produsele recoltate de la bolnavi, se vor manui cu atentie.

B.

Cultura

Este necesar sd existe proceduri si Inregistrari care sd documenteze realizarea CIC pentru
culturi®. Trebuie verificate atat mediile de culturd solide cat si cele lichide folosite in laborator.
Vor fi prezentate in continuare modele (Fisa 4, Fisa 5) pentru acestea®.
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a. Calitatea mediilor de cultura
e Se tine evidenta datei intrarii in laborator a mediilor de cultura
e Pani la folosire, mediile solide se pistreazi la frigider (4-8°C)
e Mediile lichide se pastreaza la temperatura camerei sau respectand recomandarile
producatorului.
e Se noteaza pentru fiecare zi de lucru lotul de mediu folosit
o Inainte de numerotarea tuburilor se verificd aspectul macroscopic al mediului
(culoare, aspect, grad de hidratare pentru mediul solid, respectiv prezenta
suspensiilor sau aspectul tulbure al mediilor lichide), consemnand rezultatul in
caietul de CIC- culturi
Se vor elimina tuburile care au mediul deshidratat, cu pete de culoare galbena sau verde inchis,
cu aspect spongios, suprafata pantei anfractuoasa, respectiv tuburile fisurate sau cu mediul lichid
tulbure. Toate aspectele mentionate se scriu in caietul de CIC-C.

In momentul ridicarii tuburilor LJ insimantate in pozitie verticald se va face programarea citirii
culturilor, cu fixarea unei etichete pe stativul cu tuburi. Dupa terminarea perioadei de incubare
toate aceste etichete se pastreaza in ordine, indosariate, iar pe baza lor se completeaza datele in
Fisa 4, prezentatd mai jos.

b. Controlul prelucrarii probei se face la schimbarea lotului de solutii folosite pentru
decontaminare (NaOH 4 %, HCI 8% sau fosfat monopotasic 15 %, albastru de
bromtimol; sau NaOH-NALC, tampon fosfat). Din produsul omogenizat rezultat dupa
decontaminarea a 10 spute alese la Intdmplare, dupa insdméantarea obisnuita pe tuburile
cu mediu Lowenstein Jensen sau si n mediul lichid, se insdmanteaza cate 10 microlitri pe
mediul gelozi — sange (cu cate o ansi de unica folosinti). Dupi incubare la 37° C, a doua
z1 se numara coloniile crescute.

Este acceptabil sa creascd 1-3 colonii. Se noteaza rezultatul in caietul de CIC-C, cu numadrul
culturii.

Rezultatele furnizate din analiza calitatii mediului se vor corela cu rezultatele citirii culturilor si
cu rezultatele controlului decontaminarii.

Fisa 4. Controlul intern al calitatii mediului de cultura Lowenstein Jensen

LUNA.. ... anul............ ziua initierii controlului.....................
Lot de mediu................... produsdata...................... expiradata...............ooeennnne
PrOAUCALOT. ...ttt ettt eab et e et e e bt e enbeebeesneeeanneenee e
Data receptiel Tn [aborator. ... .. ..o
Data intrdrii In lucru a lotului........ccccoeeeene. Data epuizarii lotului...................c..c...
a. Controlul sterilitatii mediului Lowenstein Jensen
Numir total de Numar tuburi Nr tuburi infectate Mediu spongios,
tuburi corespunzatoare deshidratat,
verificate inainte la verificarea dezlipit de
de folosire in preliminara Inainte de Dupa incubare, pentru | peretii tubului
luna in curs folosire verificarea sterilitatii
100% % % % %
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b. Controlul calititii nutritive a mediului

Control Nr.colonii crescute pe fiecare tub, cate 0.2 ml ATCC M.tuberculosis din dilutiile:
Zile 10 10 104 |10* |[10* |10° |[10® |10®% |10° 10
21 zile
30 zile

Se foloseste tulpina M tuberculosis ATCC 25177, suspensie de 1 mg/ml, in dilutii de 10 si 10,
cu insdmantarea a cate 0,2 ml in 4-5 tuburi din fiecare dilutie.

c. Timpul de crestere si contaminarea culturilor®.

- S Lotul de mediu............ccccovevrrnnnnen,
Total | Total Culturi pozitive la Culturi Contam la Tuburi Contam la
Nr Nr 21 30 45 60 72h | 21z | >30z | 72h | 21z | >30z
culturi | tuburi
LJ LJ
100 % | 100% % % % % % % % % % %

Note: h: ore; z: zile

Se va completa cate o astfel de fisa pentru fiecare lund, indiferent cat timp se foloseste un lot de
mediu. Daca 1n aceeasi lund se folosesc mai multe medii de culturd, se va completa cite o fisa
pentru fiecare lot, cu mentionarea intervalului de timp. Controlul calitatii nutritive a mediului se
verifica o singura data pentru un lot de mediu, la inceputul folosirii lui si doar suplimentar daca
este In apropierea perioadei de expirare.

Datele se pot Inregistra in bazd de date Excel, fiind posibila analiza tendintei rezultatelor in timp.
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d. Controlul intern al calititii mediului de culturid Middlebrook 7H9

Fisa 5. Controlul intern al calitatii mediului de cultura Middlebrook 7H9
Sistemul automat de cultivare....................... Data initierii controlului.................

Timp de | 0.5 ml ATCC M.tuberculosis din dilutiile:

pozitivare | Lot vechi....... Lot nou......... Lot vechi....... Lot nou.........

Zile 10* |10* |10* |10* |10* |10* 10° [ 10° |10° [10° |10° |10°

<7

7-14

14-21

>21 zile

Media
timpului
realizat

Se insamanteaza cate 0,5 ml din dilutiile zecimale ale tulpinii de referintdi ATCC M.tuberculosis
25177 la schimbarea lotului de mediu, Insamantand cate 3 tuburi din lotul vechi si cate 3 tuburi
din lotul nou din dilutiile 10 si 10 a suspensiei bacteriene etalonate la turbiditate de 1 unitate
McFarland. Se vor compara rezultatele care se obtin pentru acelasi lot de mediu la inceputul
folosirii si la terminarea lui. Rezultatele ar trebui sd nu se modifice semnificativ statistic atata
timp cat mediul este in termen de valabilitate si a fost pastrat in conditiile recomandate de
producator, iar controlul a fost efectuat de executant experimentat.

Datele se pot nregistra in baza de date Excel, fiind posibila analiza tendintei rezultatelor in timp.

Controlul extern al calitatii (CEC)

Permite verificarea obiectivd a performantelor laboratorului prin compararea rezultatelor proprii
cu cele obtinute in alte laboratoare. Evaluarea rezultatelor se poate face pentru o singura runda de
participare sau pentru mai multe participari, cu aprecierea evolutiei in timp. Este parte
indispensabild a sistemului de management al laboratorului deoarece certifica rezultatele de
calitate pe care acesta le oferd pentru analizele efectuate®. Evaluarea performantelor (scorul)
pentru rezultatele calitative, cum sunt cele oferite de laboratoarele de micobacteriologie, se face
prin transformarea rezultatelor in date cuantificabile, conform unor criterii prestabilite’®. Analiza
rezultatelor CEC se poate face pentru o runda de participare sau se poate face analiza evolutiei
rezultatelor in timp; in primul caz pot fi identificate probleme serioase de validare a metodelor
sau in realizarea CIC; in timp ce analiza in timp identificd probleme potentiale datorate erorilor
umane sau erorilor sistematice!’. Participarea la scheme de CEC ajuti la imbunititirea continui
a performantelor laboratoarului, care trebuie sa pastreze Inregistrarile respective.

Concordanta rezultatelor trebuie si fie mai mare de 90% pentru examenul microscopic®.

Se considerd rezultate acceptabile ale antibiogramei in cadrul CEC atunci cand concordanta
rezulatelor este de cel putin 90% pentru toate substantele testate. Rezultate cu valori mai mici
decat acestea necesitd actiuni corective imediate. Sunt inacceptabile valori ale concordantei mai
mici de 80%. 1'%, La aprecierea concordantei rezultatelor obtinute trebuie si se tind seama si de
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metoda de testare folosita in fiecare laborator, concentratiile critice ale substantelor anti-TB fata

anti-TB pentru care se face compararea rezultatelor. 4 14

Fisa 6. Participarea la scheme de compariri interlaboratoare®5 °10
Data Organizatorul | Procedura Rezultate Comentarii
Primirii | Primirii | de schemd de | evaluata De Raportate de
probei | evaluarii control referinta laborator

Tabelul se completeazd pe masura primirii rezultatelor de la organizatorul de schema de
comparare interlaboratoare. Intocmirea unui fisier Excel permite mentinerea la zi a situatiei
evaluarilor, cu tiparirea dupa fiecare inregistrare noud. La comentarii se va nota succint daca au
fost necesare masuri corective si In ce au constat.

Monitorizarea tendintelor

Este necesard in cadrul sistemului de asigurare a calitdtii pentru a face posibild evidentierea
deviatiilor de la limitele stabilite si orienteazi aplicarea actiunilor corective®®*®. (Fisele 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14). Populatia deservita si nivelul endemiei in zona determina nivelul de baza in
jurul caruia vor varia rezultatele. Centralizarea datelor se face la sfarsitul anului si se comunica la
LNR coordonator in formatul solicitat de catre acesta.

Fiecare laborator 1si analizeaza lunar datele pentru volumul de lucru:

Nr. total de probe procesate prin fiecare metoda

Nr. total si % de probe pozitive pentru fiecare metoda folosita
Nr. total si % de probe negative pentru fiecare metoda folosita
Nr. total si % de contaminare bacteriand a tuburilor de cultura

Pentru culturile pozitive:

Nr. total s1 % de culturi pozitive pentru Complex TB

Numarul total si % de probe pozitive pentru Complex TB la cazurile noi
Nr. total s1 % de culturi pozitive pentru NTM

Durata medie de detectare Complex TB

Monitorizarea modificarilor sau devierilor de la modelul stabilit®:

Tendinte in scadere: pot indica probleme de proceduri. Este necesara analiza si aplicarea

......

......

poate datora deficientelor de prelucrare (decontaminare agresiva), calitatii mediului de
cultura sau deficientelor in instruirea personalului, cu nerespectarea procedurii de lucru.
Constante: Uniformitate in procedurile de laborator. Nu necesita actiuni.

Tendinte in crestere. procedura s-a imbunatatit. Stabilirea de noi standarde/indicatori
tintd. Interpretarea trebuie sa fie prudentad deoarece cresterea proportiei rezultatelor
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pozitive pentru microscopie se poate datora unor rezultate fals pozitive prin contaminarea
reactivilor, contaminarea incrucisati a lamelor, erori la citirea frotiurilor'’; cresterea ratei
pozitivititii culturilor poate si fie datorati contaminirii incrucisate!® (rezultat fals
pozitiv), a contaminarii reactivilor sau contaminare in timpul recoltarii. Cresterea ratei
contamindrii culturilor semnificd deficiente de tehnicad sau calitate necorespunzatoare a
mediului, fiind necesara corelarea cu rezultatele CIC efectuate pentru mediul de cultura.

e Trebuie sa existe concordantd intre rata de pozitivitate a examenului microscopic si a
culturilor.

e In cazul rezistentei detectate prin ABG, modificirile de tendinti pot indica deficiente de
tehnica, defectiuni ale echipamentului folosit, calitatea necorespunzatoare a mediului
folosit, erori de interpretare a rezultatelor.

Datele se pot centraliza in fisier Excel, fiind astfel usurata analiza lor si reprezentarea grafica.

Volumul de lucru
Aprecierea necesarului de personal, a instruirilor necesare pe categorii de investigatii, dar si

calcularea cantitatilor de materiale de laborator necesare sunt posibile prin centralizarea datelor
completate in Fisa 7 si, acolo unde este cazul, in fisa 8.
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Fisa 7. Volumul de lucru si rezultatele pentru examenul microscopic si culturi in mediul Lowenstein Jensen

Total Total % Total Total Total Total % % Total | Total | %
M rezultate rezultate bolnavi CNcu Cult | rezultate | rezultate | tuburi boln boln | rezultate
Pozitiv BAAR Cazuri rezultat LJ Poz cult | pozitive LJ Cazuri | CN | MTB
BAAR pozitiv noi pozitiv LJ CultLJ | conta- | noicu | Cult | pozitiv
(Suspect | BAAR minate | Cult LJ |laCN
TB) LJ poz
lan
Feb
Mart
Apr
Mai
lun
lul
Aug
Sept
Oct
Nov
Dec
TOTAL

Deaorece toate laboratoarele sunt obligate sa continue efectuarea de examinari microscopice si culturi in mediul LJ la toti bolnavii,
vor completa datele in Fisa 7.
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Fisa 8. Volumul de lucru si rezultatele pentru examenul microscopic si culturi in mediul lichid Middlebrook 7H9*

Total Total % Total Total Total | Total % % % Total | Total %

M rezultate | rezultate | bolnavi | CN cu Cult | rezul- | rezultate | rezultate | tuburi | boln boln | rezultate

Pozitiv | BAAR | Cazuri | rezultat | lichid | tate | pozitive NTM lichid | Cazuri | CN MTB

BAAR | pozitiv noi pozitiv Poz MTB pozitiv | conta- | noicu | Cult | pozitiv

(Suspect | BAAR cult Cult in minate | Cult | lichid in

TB) lichid lichid mediul lichid | poz mediul

lichid lichid la

CN
lan
Feb
Mart
Apr
Mai
lun
lul
Aug
Sept
Oct
Nov
Dec
TOTAL

*Fiecare laborator care efectueaza cultivare Tn mediul lichid va completa datele pentru sistemul de cultivare pe care il detine.
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In Fisa 8 vor fi completate rezultatele pentru microscopie doar pentru cazurile si produsele care
au efectuata cultura in mediul lichid. Daca se folosesc mai multe sisteme de cultivare, se vor
completa fise diferite cu datele pentru fiecare sistem in parte.

La numarul de cazuri pozitive la examenul microscopic sau cultura se considera caz pozitiv
indiferent dacd acelasi pacient are rezultat pozitiv la unul sau mai multe esantioane recoltate,
indiferent de tipul de produs prelucrat.

CN: caz nou, examinat ca suspect de TB.

Rata (%) de pozitivitate a examenului microscopic al sputei pentru suspectii de TB (examinati in
categoria CN) ar trebui si fie in jur de 10%°.
Se va face analiza lunard separatd pe tipuri de produse patologice prelucrate. Vor exista
diferente de confirmari bacteriologice prin microscopie si culturd atit pentru sputa, dar mai ales
pentru produsele patologice extrapulmonare.

Indicatori pentru inregistrari si relatii cu clientii

Laboratorul trebuie sa-si monitorizeze performantele realizate si pentru activitatle pre si post
examinare, sd le exprime ca indicatori ai calitatii, sa faca analiza periodicd a lor si sd aplice

masuri corective daca este necesar’.

Fisa 9. Indicatori pentru inregistriri. Relatii cu clientii. Anul. ......

Luna P iviv vE VI VI IEX | X | XT | XTI | TOTAL

Indicator realizat/ tinta

Numar probe acceptate
si prelucrate

Probe respinse/ Max. 1%
/ an

Erori la Tnregistrari
preexaminare / Maxim
1% /an

Erori la inregistrari la
procese
postexaminare/maxim
1%/an

Numar buletine de
analiza retrase/ Max 3 /
an

Numar reclamatii/ < 10
lan

Satisfactia clientilor/ >
95% multumiti
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Indicatorii consemnati in inregistrari ne ajutd sd apreciem necesitatile de instruire a personalului
(clinic si de laborator) si atentia sa la completarea documentelor, la receptia probelor si in timpul
inregistrarilor. Tinta este orientativa si va fi stabilitd de fiecare laborator in parte dupa o perioada
de observare.

Timpul de diagnostic

Fisa 10. Timpul de eliberare a rezultatelor pentru examenul microscopicl’ si rata de
detectie a cazurilor noi prin microscopie si cultura

Luna L v v (v v vIEIEX | X | XTI | XTI | TOTAL

Indicator realizat/
finta

Timpul de eliberare
rezultat microscopie/
<=24hdela

receptia probei , 85%

Rata de pozitivitate
pentru sputa in
microscopie la
cazurile noi / >6%

Rata de pozitivitate in
culturi LJ la cazuri
noi / >8%

Este de dorit ca produsele recoltate de la pacienti sa ajunga la laborator in aceeasi zi, pentru a
putea fi prelucrate.

Pentru timpul de eliberare a rezultatelor microscopiei (fisa 10) se calculeaza media timpului de
la receptia probelor in laborator pana la eliberearea rezultatelor, pentru toate probele prelucrate
intr-o luna.

Trebuie ca laboratorul sa ofere rezultatul examenului microscopic cit mai repede posibil, chiar in
aceeasi zi'’. Dezideratul este realizabil doar pentru probele care intri in laborator in intervalul de
timp care permite prelucrarea lor in cadrul programului de activitate. Prelungirea intervalului
datorita transportului intarziat la laborator necesitd corectare prin colaborarea mai buna intre
clienti si laborator.

Fisa 11. Timpul de diagnostic pentru cultura in mediul Lowenstein Jensen. Tinte.

Luna (v vive v VI EX | X | X XTI TOTAL

Indicator realizat/ tinta

Total culturi pozitive

la 21 zile/>65%

la 22-30 zile/>15%

la 45 zile/<10%

la 60 zile/< 10%

Rata de contaminare
(tuburi)/ 2-6%
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Ratele de pozitivitate, respectiv procentul de depistare a cazurilor pozitive Intre suspectii de TB,
ne ajutd la calcularea necesarului de materiale de laborator. Ele sunt diferite in zone geografice
diferite, cu variatii largi'®, fiind necesar si cunoastem rata pentru tara noastra.

Timpul de eliberare a rezultatelor pentru cultura (fisa 11) se extrage din fisa 4, punctul c.

Rata de contaminare calculatd pe numar de tuburi cu mediul LJ insdmantate ar trebui sa fie
cuprinsd intre 2-6%. Totusi, dacad produsele nu sunt prelucrate in aceeasi zi, chiar dacd sunt
transportate si pdstrate in conditii corespunzatoare, rata de contaminare poate ajunge pand la
10%?8. Valori < 2% indici decontaminare agresiva prin prelungirea timpului de contact a sputei
cu substantele folosite pentru decontaminare, folosirea de reactivi reci (luati din frigider, fara
echilibrare termica prealabild), centrifuga fara racire.

Fisa 12. Timpul de diagnostic pentru cultura in mediul Middlebrook 7H9 in
sistemul.........cc........

Luna Lo v (v ve vl vIE X | X | X | XTI | TOTAL

Indicator
realizat/ tinta

Total tuburi
insimantate

Total tuburi
pozitive MTB

Pozitivla 1-7
zile

Pozitiv la 8-14
zile

Pozitiv la 15-21
zile

Pozitiv la 22-30
zile

Pozitiv la 31-42
zile

Tuburi
contaminate

Pozitiv NTM

Media timpului de pozitivitate a culturilor pe mediul lichid ar trebui s se situeze in jurul a 17
zile®.

Rata de contaminare, calculatd ca: (numar de tuburi contaminate x100) Tmpartit la totalul
tuburilor insdmantate, ar trebui si se situeze intre 3-10%?°. Valori > 10% semnifici prelucrarea
incompletd a specimenului, mediu sau reactivi contaminati, prelungirea intervalului dintre
recoltare si prelucrare, pistrarea sau /si transportul probei la temperaturd mai mare de 10°C.
Valori < 3% indicd decontaminare agresiva prin prelungirea timpului de contact al sputei cu
substantele folosite pentru decontaminare, folosirea de reactivi reci (luati din frigider, fara
echilibrare termica prealabild), centrifuga fara racire.
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Indicatori de performanta pentru PNPSCT

Aprecierea performantelor PNPSCT este posibild prin analiza indicatorilor din Ghidul
metodologic de implementare a programului national de prevenire, supraveghere si control al
tuberculozei?®®. Se va completa la nivel judetean, cu trimitere trimestriald la LNR atat Fisa 13,

cat si fisa 14, pentru cazurile suspecte TB examinate, respectiv pentru pacientii examinati pentru
monitorizarea tratamenului.
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Fisa 13. Numarul persoanelor suspecte de TB cirora li s-au efectuat examene bacteriologice pentru diagnostic

Indicatorul

Luna

A. Suspecti de TB

v

\Y

VI

Vil

VIl

IX

X

Xl

X

Total
anual

1.1.Nr persoane carora li s-au
efectuat examinari prin met
conventionala (microscopie si
cultura LJ)

1.2.Nr persoane carora li s-a
efectuat examen prin met
conventionala ABG-LJ linia |

1.2.1. Numar personae cu ABG
linia | depistate MDR

1.3.Nr persoane carora li s-au
efectuat examindri prin met
conventionala ABG LJ linia [+
linia Il

1.3.1. Numar persoane cu ABG
linia I+ linia Il depistate MDR

1.3.2. Numar persoane cu ABG
linia I+ linia Il depistate XDR

2. Nr persoane carora li s-au
efectuat cultura si ABG folosind
medii lichide

2.1. Nr persoane carora li s-a
efectuat cultura folosind medii
lichide

2.2. Nr persoane carora li s-a
efectuat ABG folosind medii
lichide
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Indicatorul

Luna

A. Suspecti de TB

VI

Vil

VIl

Xl

Xl

Total
anual

2.3. Nr persoane depistate MDR
prin ABG folosind medii lichide

3. Numar persoane carora li s-au
efectuat teste de biologie

moleculara pentru diagnostic de
TB

3.1.Numar pers examinate prin
metoda GeneXpert MTB/Rif

3.1.1.Numar persoane examinate
prin metoda GeneXpert MTB/Rif
depistate cu MTBC

3.1.2.Numar persoane examinate
prin metoda GeneXpert MTB/Rif
depistate cu rezistentd RMP

3.2.Numar persoane examinate prin

metoda LPA (GenoType)

3.2.1. Numar personae examinate
prin LPA MTBDRplus, depistate
MDR
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Fisa 14. Numaérul persoanelor cu TB cirora li s-au efectuat examene bacteriologice pentru monitorizarea tratamentului

Indicatorul

Luna

B. Monitorizare

v

\Y

Vi

VIl

VI

IX

X

XI

Xl

Total
anual

1.1.Nr persoane carora li s-au
efectuat examinari prin met
conventionala (microscopie si
cultura LJ)

1.2.Nr persoane carora li s-a
efectuat examen prin met
conventionala ABG-LJ linia |

1.2.1. Numar persoane cu ABG
linia | depistate MDR

1.3.Nr persoane carora li s-au
efectuat examindri prin met
conventionala ABG LJ linia [+
linia Il

1.3.1. Numar persoane cu ABG
linia I+ linia Il depistate MDR

1.3.2. Numar persoane cu ABG
linia I+ linia Il depistate XDR

2. Nr persoane carora li s-au
efectuat cultura si ABG folosind
medii lichide

2.1. Nr persoane cérora li s-a
efectuat cultura folosind medii
lichide

2.2. Nr persoane carora li s-a
efectuat ABG folosind medii
lichide
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Indicatorul Luna

B. Monitorizare I 1 1 V4 Vv VI VI VI IX X Xl Xl Total
anual

2.3. Nr persoane depistate MDR
prin ABG folosind medii lichide

3. Numar persoane carora li s-au
efectuat teste de biologie
moleculara indirecte pentru
diagnostic de TB (din culturi)

3.1.Numadr persoane examinate
prin metoda LPA (GenoType)

3.1.1. Numar persoane examinate
prin LPA GenoType MTBDRplus,
depistate MDR

APRECIEREA PERFORMANTELOR TESTELOR DE DIAGNOSTIC

La introducerea de metode noi in practica de rutind, dar si pentru evaluarea periodica a impactului rezultatelor testelor diagnostice

folosite in mod curent este utila calcularea unor indicatori de performanta, cel putin la nivelul laboratoarelor de referinta.
Compararea rezultatelor examenului microscopic si al culturilor, la cazurile noi, investigate pentru diagnostic Analiza se va
face separat pentru cultura in mediul solid si in mediul lichid, pentru fiecare sistem de cultivare.

Se vor analiza exclusiv rezultatele obtinute pentru sputa emisa spontan, trimisa in scop diagnostic, la TO, de la pacientii adulti.

a. Frotiu BAAR pozitiv- cultura pozitiva

b. Frotiu BAAR pozitiv — cultura neefectuata

c. Frotiu BAAR negativ- cultura pozitiva

d.Frotiu BAAR pozitiv- cultura negativa

e. Frotiu BAAR pozitiv- culturd contaminata

f. Frotiu neefectuat si culturd pozitiva

Cultura este mai sensibili decit microscopia si este de asteptat sa contribuie cu cel putin 20% la confirmarea
bacteriologica a cazurilor de TB pulmonara la adulti.
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Din datele colectate se calculeaza urmatorii indicatori:

e Contributia culturii la diagnostic: (¢+f) x 100: (a+b+c+d+e+f)

e Contributia culturii la diagnostic, in plus fatd de microscopie: ¢ x 100: (a+c+d+e)

e Procentul rezultatelor frotiu pozitiv BAAR si cultura negativa la momentul diagnostic (T0): d X 100: (a+c+d +e)
Acest procent ar trebui sa fie extrem de scazut, de pana la 2-3 %. Pacienti cu rezultate persistente de frotiu pozitiv BAAR si
culturd negativa la diagnostic sunt de obicei cazuri tratate deja, dar cu formulare de solicitare incorect completate, de aceea
este necesara clarificarea situatiei pacientului. Procentul mai mare se poate datora procedurii agresive de decontaminare sau
transportului necorespunzator, intarziat al produselor la laborator.

Semnale de alarma

Indicatorii care urmeaza (fisa 15 si fisa 16) se aplica sputelor provenite de la cazurile suspecte de TB pulmonara la adulti, investigate
pentru diagnostic, si nu se aplica pentru examinarile din perioada de monitorizare.

Fisa 15 Indicatori de performanta pentru culturi

Indicator Valori acceptate (%) Valori mai mari, se verifica®: Valori mai mici, se verifica®:
Contributia culturii la diagnosticul 20 A BsiC
bacteriologic al TB

Procentul rezultatelor frotiu pozitiv 2-3 CsiD Nici o actiune necesara
BAAR si culturd negativa

Procentul tuburilor cu contaminare 2-10 E F

a: vezi explicatiile in Fisa 16.
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Fisa 16. Activitati care trebuie investigate in functie de valorile indicatorilor de performanta pentru culturi

A

Erori la citirea frotiurilor: fals negativ BAAR
Procent mare a cazurilor de TB pulmonara in faza incipienta sau spute de la copii

B

Folosirea inadecvata a cultivarii: examinarea unor pacienti care nu sunt suspecti de TB, mai degraba decat forme
incipiente de TB.

Intarziere excesiva intre colectarea sputei si prelucrarea ei,

Decontaminare agresiva (concentratie prea mare sau contact prelungit cu agentul decontaminant)

Forta relative de centrifugare prea mica sau supraancalzirea rotorului centrifugii.

Mediu de cultura cu calitate inadecvata (LJ inomogen, coagulat la temperature prea mare, concentratie prea mare a
verdelui malachit, pH prea acid), perioada de expirare depasita.

Incubare la temperature prea mare sau variatii ale temperaturii in cursul incubarii.

Incadrarea gresita a pacientului in categoria de caz (monitorizare trimisi ca T0)

Erori la citirea frotiurilor: fals pozitiv BAAR

mi o

Pastrarea sputelor la temperatura neadecvata

Intarziere excesiva intre colectarea si prelucrarea sputelor

Concentratie mica a substantei decontaminante

Timp de contact prea scurt intre sputa si substanta decontaminanta

Deficiente in procedura de sterilizare

Spatiu aglomerat, cu miscarea persoanelor in zona de lucru, generarea de curenti de aer prin fantele de aerisire sau
siatemul de aer conditionat

Concentratie prea mare a substantei decontaminante

Timp de contact prea lung intre sputa si substanta decontaminanta

Neutralizare incorectd a produsului decontaminat

Concentratie prea mare a verdelui malachit in mediul LJ

Incubare la temperature prea mare sau variatii ale temperaturii in cursul incubarii.

Indicatorii sunt colectati la nivelul LNR si contribuie la evaluarea intregii retele de laboratoare sub aspectul eficientei, acuratetei
activitatii de diagnostic si al cercetarii operationale.
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