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RESUMEN

El control de calidad en el diagnostico de malaria es un conjunto de
procedimientos destinados a detectar errores para luego corregirlos. Es
aplicado por los laboratorios clinicos para generar resultados confiables. El
objetivo de esta investigacion fue analizar la confiabilidad en el diagndstico
de malaria mediante la identificacion certera del parasito Plasmodium en
laboratorios clinicos de Mérida, estado Mérida, durante el mes de abril de
2023. Se enviaron solicitud a 50 licenciados que ejercen su profesion en
distintos laboratorios clinicos. Sin embargo, sélo se obtuvieron respuestas
favorables de 20 para participar en el estudio y se les hizo entrega de los kits
de trabajo; de los cuales se recibieron reportes de 19, con previo
consentimiento del encargado del laboratorio. Los datos fueron recolectados
mediante cuestionarios y reporte de los kits. El disefio de investigacion fue de
laboratorio, contemporaneo, transeccional y multivariable. El disefio de
andlisis, con un enfoque cualitativo y los datos se interpretaron mediante
tablas y graficos de barras. Los autores de la investigacion concluyeron que
el diagnéstico de malaria en laboratorios clinicos Meérida presenta
limitaciones en cuanto a la fiabilidad, por la presencia de algunas deficiencias
de parte de los Licenciados en Bioanalisis en la identificacion del parasito, la
especie y sus estadios, siendo evidente la falta de implementacién de
programas de actualizacién y control de calidad en el area.

Palabras clave: control de calidad, malaria, kits, laboratorios clinicos.



INTRODUCCION

El control de calidad en el diagnostico de malaria, es un conjunto de
procedimientos que estan destinados a detectar los errores en la
identificacion del parasito Plasmodium. Estos, son aplicados por los
laboratorios clinicos para corregir los errores y asi mantener un grado de
confianza y exactitud en sus pruebas. Ademas, que permite evaluar el
funcionamiento general del laboratorio, tanto de su talento humano como en
los recursos con que cuenta (Bouquet et al., 1995).

Los criterios de evaluacion son principios, normas o ideas que se aplican
para evaluar algun fenébmeno. Estos se aplican con el fin de medir el
aprendizaje y evoluciébn de una persona, o si algun objeto cumple con
estandares ya establecidos (lbarra y Rodriguez, 2008).

Existen diversas razones que sustentan el evento de estudio: en primer
lugar, el diagnostico de malaria, ya que, actualmente en Venezuela hay un
aumento en la distribucién de los casos a nivel nacional. Donde se logra
observar casos de personas infectadas provenientes de las zonas endémicas
en localidades que no lo son donde no es rutinario la realizacion del mismo.
Por lo tanto, este diagnostico ineficiente puede conllevar a un deterioro de la
salud colectiva, y también, a la no aplicacion de medidas de control ante un
posible brote epidemioldgico (Arce y Gutiérrez, 1995).

Para realizar el control de calidad se prepararon una serie de Kits, los
cuales contenian laminas obtenidas de sangre periférica de pacientes con
malaria, reportadas previamente por el personal del Programa de Control y
Erradicacion de Malaria (PCEM) de la Direcciéon de Salud Ambiental del
Estado Mérida y confirmadas por docentes de la Catedra de Parasitologia de
la Facultad de Farmacia y Bioanalisis de la Universidad de Los Andes. Los
kits también presentaron laminas controles negativas y con artefactos,

finalmente se registré su contenido en una base de datos.



Posteriormente fueron entregados dichos kits a los laboratorios
participantes del estudio, con la finalidad de que evaluaran y observaran las
laminas e informaran los resultados obtenidos, los cuales fueron comparados
con la base de datos para conocer el nivel de capacidad para la deteccién
del parasito que fue evaluado con el nivel de concordancia entre sus reportes
y el registrado en las bases de datos (Carbajales, Socarras y Lopez, 2002).

El presente trabajo de investigacion esta construido siguiendo las normas
de la Asociacion Americana de Psicologia (APA), por lo que esta organizado
en capitulos, titulos y subtitulos. Mediante esta sistematizacion se puede
transmitir claramente la informaciébn necesaria para analizar los datos
obtenidos en el estudio.

Debido a lo anteriormente expuesto y teniendo en cuenta que esta
investigacion es de tipo evaluativa, se tiene como objetivo general el
siguiente:

Evaluar la eficiencia de los sistemas de control de calidad en el
diagnéstico de malaria en laboratorios clinicos de la ciudad de Mérida,

estado Mérida durante el mes de abril de 2023.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

La malaria es una enfermedad causada por parasitos que se transmiten al
ser humano por la picadura de mosquitos (hembra) infectados del género
Anopheles. Se reconoce su existencia desde hace mas de 4000 afios y se
estima su origen en Africa, desde donde se diseminé por todo el mundo
(Ortega, Monteagudo, Castro y Reyes, 2018).

El control de calidad se refiere a procedimientos para efectuar un
seguimiento de los procesos de trabajo, detectar problemas y realizar
correcciones. Tiene como propdsito asegurar que todos los requerimientos
de calidad se cumplan para que los resultados sean confiables. Se realiza
aplicando modelos estadisticos, procedimientos practicos estandarizados,
aplicando pruebas de funcionamientos a equipos e instrumentos (Westgard,
2013).

En el laboratorio se ejecutan procedimientos que se deben desarrollar de
forma correcta garantizando la exactitud y fiabilidad de las pruebas. Por
tanto, si se quiere calidad, es necesario un método de deteccion de errores
en cada fase del proceso (OMS, 2016).

Segun lbarra y Rodriguez (2008), los criterios de evaluacion son los
principios, normas o ideas de valoracion en relacion a los cuales se emite un

juicio sobre el objeto evaluado. Deben permitir entender qué conoce,



comprende y sabe hacer el profesional, lo que exige una evaluacién de sus
conocimientos teoricos, su capacidad de resolucion de problemas, sus
habilidades orales y sociales, entre otros aspectos.

Los laboratorios clinicos son de gran importancia para el proceso
diagndstico de enfermedades. La junta de Andalucia (2004) afirma:

“Los laboratorios clinicos suministran informacion de utilidad clinica a
los médicos. Esta informacion es de gran valor, tanto para la toma de
decisiones diagndsticas y/o terapéuticas como para la evaluacion del
estado de salud de la poblacion” (p.11).

Esta investigacion es sustentada por las aproximaciones tedricas sobre el
control de calidad en el diagndstico de malaria. La primera, sobre cémo se
diagnostica la malaria; en la cual se explica el método mas utilizado para el
diagnostico. La segunda, sobre como se aplica el control de calidad; en la
cual se desarrolla una evaluacion externa y se verifica sus resultados. Y la
tercera, sobre como se realiza el control de calidad del frotis sanguineo;
mediante la colaboracion con otros laboratorios para identificar las
deficiencias.

En este orden, la aproximacion teodrica sobre como se realiza el
diagnéstico de malaria, segun Becerril (2008) la prueba mas utilizada es la
de gota gruesa. Luego, ésta es observada en el microscopio, evidenciandose
0 no la presencia del parasito.

En consecuencia, la aproximacion tedrica sobre como se realiza el control
de calidad en el frotis sanguineo, se fundamenta en el intercambio de
muestras entre instituciones. Por tanto, conlleva a mejorar la precision,
exactitud e identificar las deficiencias en todo el proceso (Bouquet, Fonseca
y Castillo de Sanchez, 1995).

Por ultimo, la aproximacion tedrica sobre cémo se aplica el control de

calidad, este viene dado por la realizacidbn de una evaluacion externa o



interna. Posteriormente, se verifican los resultados y finalmente se trabaja en
base a los datos obtenidos (Westgard, 2013).

La situacion actual del control de calidad en el diagnéstico de malaria y los
criterios de identificacion han sido planteada por varios autores. Mendoza, et
al. (2019) realizaron un estudio sobre la evaluacion de la calidad del
diagndstico de malaria en la red local de laboratorios y en los laboratorios
intermedios en el contexto de la eliminacion de la enfermedad en Ecuador,
en el cual evidenciaron que el entrenamiento de los profesionales del
microscopio (desarrollando a través de talleres sus conocimientos Yy
destrezas) y el seguimiento del desempefio en sus lugares de trabajo para la
calidad del diagndstico son importantes para la erradicaciéon de la malaria.
Ademas del intercambio de kits de reportes y laminas como evaluacion inter
laboratorios permite garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados.

De igual forma, Loomans, Conesa, D hondt, Verschueren, Van den
Bossche y Jacobs (2019) realizaron una evaluacion sobre la precision del
diagndéstico de malaria por laboratorios clinicos. En el mencionado trabajo los
autores demostraron que los laboratorios en entornos no endémicos de
malaria proporcionaron un diagnostico excelente de esta enfermedad.

Finalmente, Dohorda, Ba, Baird, Barnwell, Bell, Carter, Dondorp, Ekawati,
Gatton, Gonzalez, Guerin, Incardona, Lilley, Menard, Noaten, Obare, Ogutu,
Olliaro, Price, Proux, Ramsay, Reeder, Silamut, y Sokhna (2020) realizaron
supervisiones a distintos laboratorios, donde evaluaron tanto las condiciones
fisicas para llevar a cabo el estudio, como también la capacidad de
instruccion del personal. Evidenciaron, que la calidad del diagnostico
microscopico mejoré durante el periodo de supervision, ademas, por la
inclusion de la educacion mejorada a los técnicos, asi como por el suministro
de materiales.

Una vez descrita la situacion actual del problema, los autores de ésta

investigacién formulan el siguiente enunciado holopraxico:



¢Cuél es el nivel de confiabilidad en el diagnéstico de malaria en
laboratorios clinicos de Mérida, estado Mérida durante el mes de abril de
20237

Justificacién de la Investigacion

La justificaciébn alude a las razones que llevaron al investigador a
seleccionar el tema en cuestién. Estas razones sirven de fundamento para
realizar el trabajo y pueden estar sustentadas en: necesidades,
motivaciones, intereses, inquietudes y potencialidades. Permite explicar la
importancia del tema seleccionado y de la investigacion a realizarse, es muy
importante no confundir la justificacion con los propdésitos, aportes o logros
de la investigacién, es decir, no confundir el por qué con él para qué
(Hurtado, 2010).

Los autores de esta investigacion identificaron necesidades tales como:
aplicar procedimientos para detectar errores, y asi que los resultados sean
confiables (Westgard, 2013). Por otra parte, es necesario realizar un frotis y
observarlo al microscopio, para confirmar y diagnosticar la malaria (Becerril,
2008). Por ultimo, es necesario una evaluacion externa para mejorar el
desemperio en el diagnostico (Mukadi et al, 2016).

En la presente investigacion se identificaron razones que mostraron
tendencias. Puesto que, la malaria es una enfermedad ampliamente
distribuida y ha estado presente dejando una huella en la historia de la
humanidad (Nino, 2000). También en la préactica, el intercambio de muestras
entre instituciones fomenta la identificacion de errores, y de igual forma la
mejora de la calidad (Bouquet, Fonseca y Castillo de Sanchez, 1995). Por
altimo, se identificaron razones con categoria de potencialidad; por tanto, la
aplicacion de un control de calidad en el diagndstico se identifica de ésta
manera para la presente investigacion. Sobre todo, porque el control de

calidad permite detectar errores en el proceso analitico, posteriormente



aplicar correctivos y asi mejorar la exactitud y fiabilidad (OMS, 2016).
Finalmente, la realizaciébn del diagnéstico en laboratorios en zonas no
endémicas de malaria, proporcionan un resultado exacto y fiable de esta

enfermedad (Loomans et al, 2019).

Objetivos de la Investigacion

Objetivo General

Evaluar la eficiencia de los sistemas de control de calidad en el
diagnéstico de malaria en laboratorios clinicos de la ciudad de Meérida,

estado Mérida durante el mes de abril de 2023.

Objetivos Especificos

- Examinar la capacidad de los Licenciados en Bioanalisis de reconocer el
parasito en sus distintos estadios morfolégicos para cada una de las
especies de Plasmodium incluidas en el estudio.

- Identificar las deficiencias por parte de los Licenciados en Bioanalisis en la
identificacion de posibles artefactos y/o inclusiones intraeritrocitarias
presentes en el frotis.

- Apreciar mediante el instrumento de evaluacion, si los Licenciados en
Bioanalisis han participado con anterioridad en cursos de actualizacion o
programas de evaluacion externa de calidad.

- Estimar las semejanzas y diferencias en el reporte de las muestras por
parte de los Licenciados en Bioandlisis, con respecto a las estructuras

contenidas en las laminas previamente identificadas en el laboratorio.



Alcances y Limitaciones de la Investigacion

Hurtado (2010) refiere que en una investigacion cientifica el conocimiento
que se desea descubrir establecera el alcance de la investigacion, el cual
consta de la amplitud y profundidad a la que se desea llegar en un tema
determinado. Teniendo dicha informacion en cuenta, el alcance de esta
investigacion sera evaluar la capacidad del Licenciado en Bioanalisis de
reconocer e interpretar los estadios morfoldgicos de Plasmodium y aplicar la
metodologia apropiada para generar un resultado correcto, para asegurar asi
la confiabilidad del mismo. Lo que ser& evaluado al comparar su informe con
la base de datos proveniente de los kits dotados.

Al realizar el estudio se presentaron limitaciones que hay que tener en
cuenta; éstas serian: la receptividad por parte de los laboratorios de ser
sometidos a un control de calidad externo y de los Licenciados en Bioanalisis
a ser evaluados en relacién a sus conocimientos para el diagndstico de
malaria, el costo de las impresiones del cuestionario de evaluacion,
consentimientos y de todos los documentos necesarios para realizar el
estudio. Otra limitacion, fue la responsabilidad de los laboratorios para
entregar sus informes en el tiempo estipulado, para ser cotejados con la base

de datos.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

Trabajos Previos

Loomans et al. (2019), publicaron un estudio en malaria journal titulado:
“Accuracy of malaria diagnosis by clinical laboratorios in Belgium” Los
investigadores, querian evaluar la precision de cada diagndstico final de
malaria realizado por los laboratorios, y compararlos con los resultados del
laboratorio de referencia. Para esta investigacion, se recolectaron frotis de
gota gruesa y/o delgadas coloreados y no coloreados, tubos con sangre anti
coagulada con &cido etilendiaminatetraacético (EDTA) y un formulario sobre
la identidad del paciente y el pais de origen. Por otra parte, se utilizaron
pruebas como microscopia y la reaccion de la cadena de la polimerasa
(PCR) especificos para Plasmodium, de igual forma los criterios de
evaluacion como diagnéstico de malaria, identificacion de especies de
Plasmodium, incluidas infecciones mixtas; y en el caso de Plasmodium
falciparum la densidad del parasito y las etapas sexuales y asexuales. Esta
investigacion tiene un disefio de estudio de laboratorio, y fue realizado para
comparar el resultado final. Se evidencio, un total de 927 (97.9%) muestras
fueron enviadas como positivas para la malaria, los 20 restantes (2.1%) como
negativas. Las muestras enviadas como positivas se confirmaron mediante
pruebas de referencia en 893/927 (96,3%) casos. De las restantes 34 (3.7%)

muestras positivas no confirmadas, 25 habian sido enviadas con un



comentario expresando dudas sobre el diagnostico, las otras 9 (1.0%) habian
sido diagnosticadas errGneamente por microscopia. De las 20 muestras
enviadas como negativas, 18 (90.0%) fueron confirmadas como
negativas; Las 2 muestras restantes se diagnosticaron mediante pruebas de
referencia como P. ovale y P. malariae. Finalmente, este estudio mostré que
los laboratorios de diagndstico en entornos no endémicos de malaria
proporcionaron un diagnostico excelente y especialmente en la deteccién
de P. falciparum. También, Los resultados reflejan un muy buen desempefio
del diagnostico de malaria en comparaciéon con los informes anteriores de
EQA (evaluacion externa) de entornos no endémicos.

Dhorda et al. (2020), realizaron un estudio publicado en Malaria Journal.
titulado: “Towards harmonization of microscopy methods for malaria clinical
research studies”. Esta investigacion, tuvo como objetivo mejorar la
consistencia y confiabilidad de la microscopia de la malaria realizada en
cuanto a los métodos de microscopia. Se realizaron supervisiones de las
condiciones de laboratorio utilizando guias de supervision, incluida la
bioseguridad, disponibilidad de electricidad y la calidad de la microscopia de
luz. La capacidad de diagnéstico de los técnicos de laboratorio se realiz6
mediante la evaluacion de laminas tefiidas para determinar su calidad y
precision. Por otra parte, se aseguraron de la calidad del diagnéstico
microscopico mediante la revision de los portaobjetos controles como
positivos 0 negativos en el laboratorio. Para este estudio se proporciono 41
kits de microscopia. También, se capacitd a 90 técnicos de laboratorio a
través de una capacitacion intensiva de 10 dias en diagnostico de malaria
basada en el plan de estudios desarrollado por los centros de prevencion y
control de enfermedades (CDC). Con estas capacitaciones, los técnicos de
laboratorio recibieron ayudas de laboratorio para el diagndstico microscépico
de la malaria. Esta investigacion tiene un disefio de laboratorio. Durante el

periodo de estudio, aumentd el niumero y el nivel de capacitacion de los
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técnicos de laboratorio, y hubo una tendencia no estadisticamente
significativa hacia mejores condiciones de laboratorio. La capacidad de
infraestructura de laboratorio para diagnosticar otras enfermedades
transmisibles, como la sifilis, el virus de la inmunodeficiencia humana vy las
infecciones por el virus de la hepatitis B, mejoraron significativamente. Se
demostré que la calidad del diagnostico microscopico mejordé durante el
periodo de supervision, ademas, por la inclusion de la educacion mejorada a
los técnicos, asi como por el suministro de materiales. Por lo que es probable
que esta mejora esté involucrada con las intervenciones combinadas
implementadas durante ese tiempo, permitiendo un mayor enfoque en el
control de calidad a nivel nacional.

Mendoza, et al. (2019) realizaron una investigacion publicada en
Biomédica titulada: “Evaluacion de la calidad del diagndéstico de malaria en la
red local de laboratorios y en los laboratorios intermedios en el contexto de la
eliminacion de la enfermedad en Ecuador”. El objetivo de esta investigacion,
fue conocer la idoneidad o competencia de los profesionales de la red
publica local para el diagnéstico parasitologico de la malaria y el desempefio
de los laboratorios intermedios de referencia. Se hizo un estudio descriptivo a
partir de la informacion obtenida de unos talleres de que fueron dictados a
los profesionales de la zona por la coordinacién de salud de la localidad,
utilizando unos kits de laminas para evaluar la concordancia del diagnéstico.
Ademas, se califico el desempefio y controles de calidad de los laboratorios
intermedios en el diagnéstico. Estos resultados se compararon con los
obtenidos por el laboratorio supranacional de Perd. Fueron un total de 11
talleres realizados, en los cuales se evaluaron la idoneidad de 191
profesionales del microscopio, de los cuales 153 (80,1 %) aprobaron las
pruebas. En el programa de evaluacién externa de desempefio, en el que
evaluaron el control de calidad, los tres laboratorios intermedios obtuvieron

una concordancia del 100 % en el resultado y una del 96 % en la especie.
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Los investigadores, en base a los resultados obtenidos, sefialaron que los
indicadores de competencia de la red local y de desempefio de los
laboratorios intermedios alcanzaron altos estandares de calidad acordes con

el proceso de entrenamiento implementado en el pais.

Antecedentes Historicos

La historia de la malaria se remonta a la época mas antigua de la
humanidad. Podemos evidenciarla, en 2 documentos egipcios, el papiro de
Kahm (2230-1850 a.C.) y el de Ebers (1500 a.C.) donde hacen referencia al
paludismo. En éstos, citan a los parasitos como agentes causales de
enfermedades, y describen remedios para combatirlos. En otras palabras,
aqui esta tempranamente el nacimiento de la parasitologia médica (Martinez,
2014).

Hipdcrates que vivié 400 afos antes de Jesucristo, quien es considerado
el padre de la medicina, se refiere en sus escritos a las fiebres palludicas,
clasificandolas en tercianas y cuartanas. Ademas, reconocio que las lluvias y
aguas estancadas en la proximidad de lugares habitados influian sobre las
fiebres. Platon (184 a.C.), también hace referencia a la malaria en sus
escritos, hablando del bazo abultado en los individuos que padecian esta
enfermedad. Otros grandes escritores griegos y romanos, a lo largo del
tiempo dieron datos inequivocos de la existencia de esta enfermedad (Roux,
1944).

Para el primer tercio del siglo XVII, comenzo a utilizarse la quinina como
remedio para las fiebres palludicas por los colonizadores y religiosos
espafoles, luego esta se disemino rapidamente por toda Europa. Puesto que
su implantacion en gran medida se debe a Thomas Sydenham (1641-1681).

También, de manera simultanea, un grupo de negociantes, ejemplarizados
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en la figura de Robert Talbort (1642-1681) comenzaron a comercializar
remedios a base de corteza de quina (Najera, Gonzéalez y Baratas, 2009).

Pero no fue sino hasta el siglo XIX, cuando se dio un paso de mucha
importancia en el estudio y conocimiento del paludismo. En 1880, con ayuda
del microscopio fue descubierto el parasito productor del paludismo por el
medico francés Charles Alphonse. Posteriormente, los malari6logos italianos
Marchiafava y Celli contribuyeron haciendo conocer el género Plasmodium.
Mas tarde, Ronald Ross descubrio el ciclo biolégico del mismo; demostrando
el papel del mosquito en la diseminacion de la malaria. Luego, Gian Batista
descubrié la transmision de los parasitos de la malaria humana y demostro el
papel de los moquitos en este ciclo. De igual forma, sefialé6 que el género
Anopheles es el Unico vector transmisor del paludismo (Cuba, Ripoll y
Zaidenberg, 2012).

Después de los descubrimientos que acabamos de citar, numerosos
hombres de ciencia han continuado aportando datos valiosos y precisos al
respecto, podemos afirmar que poseemos casi todos los conocimientos
relacionados con la causa, prevencion y curacion de la enfermedad (Roux,
1944).

Bases tedricas
Aproximacién Tedrica sobre el Diagnostico de Malaria

El diagnostico de la malaria se fundamenta en los antecedentes
epidemiolégicos y el cuadro clinico presentado por el paciente. Y debera ser
confirmado mediante la comprobacion de la presencia del parésito en sangre
periférica. El examen, se realiza a partir de un extendido y/o frotis de gota
gruesa coloreado con giemsa. El extendido, permite estudiar el parasito

dentro de los globulos rojos y establecer el diagnostico de especie. Por su
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parte, la gota gruesa facilita el diagnéstico de la infeccion malérica, aun asi,
teniendo baja parasitemia. El recuento parasitario es necesario para la

evaluacion clinica del paciente (OMS, 2010).

Aproximacién Tedrica sobre el Control de Calidad en el Laboratorio
Clinico

Segun Guzméan et al. (2007) afirman que el control de calidad del
laboratorio implica todo un conjunto de medidas encaminadas a lograr una
adecuada confiabilidad de los resultados de laboratorio y tiene como
proposito garantizar que los resultados obtenidos sean acordes al estado de
salud del paciente. El control de calidad es, por tanto, el método mediante el
cual se mide la calidad real, se comparara con los estandares y se procede a
actuar sobre la diferencia. La calidad se obtiene y se mejora a lo largo de
todo el proceso por lo que el control de calidad debe ejercerse en las tres
fases del mismo: pre-analitica, analitica y post-analitica (pp.4).

Dentro de un programa de control de calidad del laboratorio, se pueden
clasificar en 3 categorias principales. La primera, prevencion, que consiste
en medidas tomadas antes de hacer un andlisis; esto incluye procedimientos
como calibracion de instrumentos, funcionalidad de reactivos, entrenamiento
y capacitacion del personal. La segunda, andlisis, donde los procedimientos
son llevados a cabo durante el examen del espécimen; incluye el uso de
estandares, controles, sueros positivos y negativos. Y finalmente, correccion,
gue son las medidas destinadas a corregir el error en el sistema; que pueden
incluir recalibracion de instrumentos, reemplazo de reactivos, 0 la

capacitacion del personal (Herrera, 1980).
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Aproximacion Tedrica sobre el control de calidad en el frotis sanguineo
de gota gruesa

El control de calidad de la gota gruesa es un procedimiento que esta
basado, desde el punto de vista operacional, en la revisién de laminas, para
comparar los resultados y evaluar la aplicacién de la técnica. Por lo tanto,
este control de calidad implica comprobar la calidad de la prueba. Puesto
que, constituye una medida eficaz para mantener el nivel de rendimiento de
los laboratorios de diagnéstico. De igual forma, para mejorar en tal caso que
se presente deficiencias. Otro aspecto, es que la calidad de la prueba
depende directamente de su exactitud y precision. Sin embargo, la calidad no
solo depende de la perfeccion de la técnica, sino también, de la rapidez,

costos, utilidad y pertinencia clinica (Arce y Gutiérrez, 1995).

Coloracién de Giemsa

Segun Moraleda (2017):

“Permite el estudio de la morfologia de los hematies y las alteraciones
de su color y tamafio, y confirmar los indices eritrocitarios, como la
microcitosis y la macrocitosis aportadas por el Volumen Corpuscular
Medio (VCM) y la anisocitosis revelada por la Amplitud de distribucion
Eritrocitaria (ADE)” (pp.44).

En el frotis sanguineo de gota gruesa; mediante la coloracion de Giemsa

la mezcla de eosina, tifie de rojo o rosa la cromatina del parasito y las
granulaciones, y el azul de metileno, que tifie de azul el citoplasma del
parasito. Los nucleos de los globulos blancos se tifien de un azul que puede

llegar a ser casi negro, dependiendo del tipo de globulo blanco (OMS, 2014).
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Morfologia Eritrocitaria

Los eritrocitos normales, son discos biconcavos que tienen un diametro
medio de unos 7,8 um y un espesor de 2,5 um en su punto mas grueso y de
1 um o menos en el centro. El volumen medio del eritrocito es de 90-95
umm?®. Las formas de los eritrocitos pueden cambiar mucho a medida que las
células pasan a través de los capilares. En realidad, el eritrocito es una
«bolsa» que puede deformarse casi de cualquier forma. Ademas, debido a
que la célula normal tiene un gran exceso de membrana para la cantidad de
material que tiene dentro, la deformacién no estira mucho la membrana y, en
consecuencia, no rompe la célula, como les ocurriria a otras muchas (Guyton
y Hall, 2011).

Estadios morfolégicos Plasmodium

Morfologicamente se puede diferenciar las especies de Plasmodium
cuando se observan en frotis sanguineo que muestra los diferentes estadios
morfologicos. Las formas parasitarias en que se encuentran en circulacion
son: primera, trofozoitos, que consta en dos partes, citoplasma y nucleo.
Donde, el citoplasma en los jévenes tiene forma de anillo y en los adultos es
ameboide o en banda segun la especie. Por otra parte, la cromatina siempre
se ve como una masa Unica compacta. Otro aspecto, es que el eritrocito
puede sufrir deformaciones y presentar granulaciones, que varian segun la
especie. La segunda, esquizonte, estos presentan dos o0 mas puntos de
cromatina, segun el grado de maduracién, y esta masa de cromatina esta
rodeada de citoplasma. Los esquizontes maduros, al terminar de dividir su
cromatina contendran los merozoitos. Los esquizontes pueden presentar
caracteristicas particulares. Por ejemplo, P. malariae se presenta en forma

de roseta, con los merozoitos en la periferia rodeando el pigmento malarico.
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La tercera, merozoitos, estos salen del esquizonte maduro por ruptura del
eritrocito para comenzar un nuevo ciclo eritrocitario. Este, tiene forma oval,
por uno de los extremos, encontramos el citostomo, por el cual ingiere el
citoplasma de la célula hospedadora. En el citoplasma, estan el nucleo y las
organelas donde sobresale la mitocondria que rodea parcialmente el cuerpo
esférico. A partir del citostomo se origina la vacuola digestiva que desplaza
lateralmente el nucleo y las organelas. Finalmente, gametocitos, que ocupan
todo el eritrocito, y estos constan de citoplasma voluminoso y pigmento
malarico. La cromatina se presenta como una masa unica, algunas veces
difusa, dependiendo del sexo del gametocito. Ademas, en las especies que
parasitan al humano estos gametocitos son redondos, aunque hay
excepciones como P. falciparum que tiene forma alargada (Botero y
Restrepo, 2012).

Ciclo biolégico Plasmodium

Plasmodium es transmitido a los seres humanos por las hembras del
mosquito del género Anopheles. Los mosquitos se infectan cuando pican a
una persona cuya sangre contiene gametocitos, que son las formas
sexuadas del parasito. Los macrogametocitos femeninos, y los
microgametocitos, masculinos, se convierten en gametos maduros en el
intestino del mosquito. La fecundacion de un macrogameto (femenino) por un
microgameto (masculino) da origen a un ovocineto mévil que emigra a la
pared intestinal, donde se convierte en un ooquiste. El ooquiste se forma
después de la reproduccién asexual que sufre y da origen a hasta 10 000
esporozoitos fusiformes que, al romperse el ooquiste, emigran a las
glandulas salivales del mosquito. El desarrollo y la multiplicaciéon del
plasmodio en el vector dependen de la temperatura ambiente: A
temperaturas entre 25 y 30 grados, pueden transcurrir entre 7 y 14 dias
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desde la primera ingesta de sangre infectada hasta la primera picadura
infectiva, pero este lapso de tiempo puede alargarse a temperaturas
ambientales mas bajas. Cuando los esporozoitos pasan al torrente
circulatorio, son transportados al higado del hospedero humano, donde
invaden los hepatocitos y alli se transforman en esquizontes exoeritrociticos
(OMS, 2010).

Después, sigue una fase de multiplicacion que dura entre 5,5 y 15 dias, al
cabo de la cual, segun la especie, el esquizonte maduro se rompe Yy libera
miles de merozoitos en el torrente circulatorio. En el paludismo por P. vivax y
P. ovale, algunos esporozoitos no se convierten de inmediato en
esquizontes, sino que permanecen latentes durante meses como
hipnozoitos. Este periodo de latencia antes de su posterior desarrollo explica
las recaidas que se observan en la infeccion por estas dos especies. P.
falciparum y P. malariae no forman hipnozoitos, aunque las recrudescencias
a partir de los eritrocitos no son inusuales en el paludismo sin tratar (OMS,
2010).

Los merozoitos invaden los eritrocitos, donde se nutren de hemoglobina y
se transforman en trofozoitos. A su vez, los trofozoitos pasan a ser
esquizontes en esta fase eritrocitica, donde se produce el pigmento paltudico
como producto colateral del metabolismo. La reproduccion es mediante
division asexuada (esquizogonia eritrocitica). Los esquizontes maduros
contienen entre 6 y 24 merozoitos, dependiendo de la especie. Al romperse,
los eritrocitos liberan merozoitos al torrente circulatorio, donde estos infectan
a nuevos eritrocitos y el ciclo vuelve a empezar. La fiebre aparece en el
momento en que se rompen los eritrocitos. La repeticidbn de este ciclo va
aumentando la parasitemia. Después de varias tandas de esquizogonia
eritrocitica, algunos merozoitos se diferencian en microgametocitos o
macrogametocitos, que, al ser ingeridos por una hembra anofelina al picar,

dard origen a otro ciclo de transmisién (OMS, 2010).
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Definicion Operacional de Términos

Vectores

Los vectores son organismos vivos que pueden transmitir enfermedades
infecciosas entre personas, o de animales a personas. Muchos de esos
vectores son insectos hematéfagos que ingieren los microorganismos
patdégenos junto con la sangre de un portador infectado (persona o animal), y
posteriormente los inoculan a un nuevo portador al ingerir su sangre (OMS,
2014).

Recrudescencias

Es el retorno de los sintomas después de una remisién. También conocido
como periodo con sintomatologia posterior a la ultima infeccion reportada,
observandose en infecciones debidas a las especies P. falciparum y P.
malariae (Torres, 1994).

Parésitos

Un parasito es un organismo que vive sobre o en el interior de otro
organismo denominado hospedador. Existen tres clases importantes de
parasitos que pueden provocar enfermedades en los seres humanos:

protozoos, helmintos y ectoparasitos (CDC, 2016).

Parasitemia

Presencia de parasitos en la sangre. De tal manera, si es persistente y
aumenta la cantidad de parasitos en circulacion, se estaria hablando sobre
hiperparasitemia, lo cual, eleva el riesgo de que el estado del paciente se

deteriore y evolucione a paludismo grave (OMS, 2016).
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Operacionalizacion del Evento de Estudio

El acto de operacionalizar consiste en seguir un conjunto de reglas que

permiten, partir de ciertos datos, para obtener resultados. Es por ello que al

aplicarlo al evento de estudio con su respectivo criterio de analisis es vital

definir conceptualmente estas variables (Pérez, 2009). El proceso de la

operacionalizacion de las variables garantizara que los objetivos propuestos

sean alcanzados (Tabla 1y 2).

Tabla 1. Operacionalizaciéon del evento de estudio: Control de calidad del
diagnéstico en laboratorios clinicos

1.Evento

2.Definicion Conceptual

¢, Qué es?

3.Definicion operacional

¢, Como se mide?

Es un seguimiento de los

Se realiza aplicando

procesos de trabajo, | una evaluacion interna
detectando los problemas, y | 0  externa, modelos
Control de calidad del a partir de este realizar las | estadisticos,
diagndstico correcciones procedimientos
practicos (Westgard,
(Westgard, 2013). 2013).
Dimensiones Indicador
Cumple o no con los - Evaluacibn externa de los criterios de
criterios de evaluacion. identificacion.

Capacidad de diagnostico:
Nivel de concordancia

(aceptable 0 no aceptable).

- Laminas portaobjeto con presencia del parasitd

ylo otros artefactos.

Fuente: Torres, Azuaje, Blanco y Dugarte. 2023.
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Tabla 2. Operacionalizacion del criterio de andlisis: Diagnostico de Malaria

en Laboratorios Clinicos del Mérida, estado Mérida.

1.Evento

2.Definicion Conceptual

¢, Qué es?

3.Definicidn operacional

¢, Como se mide?

Malaria

Es una enfermedad causada
por parasitos que se
transmiten por la picadura de
mosquitos infectados  del
género Anopheles (Ortega et
al, 2018).

Se diagnostica mediante la
observacion del parasito al
microscopio de un frotis
sanguineo de gota gruesa
(Becerril, 2008).

Dimensiones

Indicador

Presencia o no del
parasito en el frotis.

- frotis sanguineo de gota gruesa.

Fuente: Torres, Azuaje, Blanco y Dugarte. 2023.
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

Tipo de Investigacién

Los tipos de investigacion estan relacionados con la profundidad, el
alcance o el grado de elaboracion del estudio. Segun la corriente holistica,
existen 10 tipos de investigacion: exploratoria, descriptiva, analitica,
comparativa, explicativa, predictiva, proyectiva, interactiva, confirmatoria y
evaluativa (Hurtado, 2010). Dentro de esta perspectiva, la investigacion fue
de tipo evaluativa, ya que, pretendio revelar los aspectos ocultos del evento
de estudio control de calidad en el diagnéstico de malaria relacionado con los
criterios de evaluacion, en los laboratorios clinicos. Utilizando como criterio
de analisis el nivel de concordancia con resultados de las laminas
suministradas por el PCEM del estado Mérida y confirmados en la catedra de
Parasitologia de la Facultad de Farmacia y Bioanalisis de la Universidad de
Los Andes.

Disefio de Investigacion

Segun Hurtado (2007), “el disefo se refiere a donde y cuando se recopila
la informacién, asi como la amplitud de la informacion a recopilar, de modo
que se pueda dar respuesta a la pregunta de investigacion de la forma mas
idonea posible.”. Existen 3 aspectos dentro del disefio de una investigacion,

el dénde, el cuadndo y la amplitud y organizacién de los datos. Siendo
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importante para todo disefio que el investigador precise los aspectos antes
mencionados.

Respecto al donde, esta investigacion fue de campo y de laboratorio.
Debido a que las muestras fueron analizadas en primer lugar en el
laboratorio del PCEM del estado Mérida, como segundo en el laboratorio de
investigacion y fueron llevadas a la unidad de estudio, para luego recolectar
los resultados en su formato de reporte y contrastarlos con las bases de
datos (ver anexo 8).

En la perspectiva del cuando, fue de tipo contemporaneo y transeccional,
puesto que los datos seran recolectados en la actualidad y ademas se
estudio el evento en un Unico momento en el tiempo.

La amplitud de la investigacion depende de la cantidad de variables que
intervengan. En este caso, existe un modelo multivariable ya que se analizo
la presencia del parasito, asi como el conocimiento con el que cuenta el
Licenciado en Bioandlisis en ejercicio sobre todo lo relacionado de manera
general para la identificacion de Plasmodium. Siendo dichos criterios, afos
de servicio en su profesion, cursos anteriormente realizados, validacion por

un programa de calidad externa, técnicas, colorante, diagndéstico previo.

Poblacion y Muestra

La poblacién se refiere al conjunto total de las unidades involucradas en la
investigacién, en el que seran vdlidos los resultados que se obtengan
durante el desarrollo de la misma (Arias, 2006). Por otro lado, la muestra es
una proporcion representativa de la poblacion a estudiar (Morles, 1994).

En este caso, la poblacidon estuvo representada por 252 Licenciados en
Bioanalisis que trabajan actualmente en laboratorios clinicos, tanto publicos
(110 licenciados) como en privados (142 licenciados) en el Municipio

Libertador, estado Mérida. La muestra estuvo comprendida por licenciados
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que ejercen en laboratorios clinicos, a los que se les evalu6 el control de

calidad practicado en el diagnéstico de malaria.

Unidad de Investigacion

La unidad de investigacion utilizada en este trabajo fueron los Licenciados
en Bioanalisis, los cuales realizan este tipo de examen debido a la necesidad
que presentan los pacientes para el diagnéstico de malaria y asi recobrar la
estabilidad de su salud.

Seleccién del Tamario de la Muestra

El tipo de muestreo a realizar fue al azar simple, ya que no hubo criterios
especificos para elegir la muestra entre los laboratorios y mucho menos la
unidad de investigacion (Arias, 2006). Para obtener un resultado significativo
en la poblaciéon de laboratorios clinicos de Mérida, estado Mérida, se realiz6é
un contacto previo con aproximadamente 70 laboratorios. De los cuales se
obtuvo una aprobacion inicial por parte de 50 laboratorios. Sin embargo, esta
cifra dependié del consentimiento de los Licenciados en Bioandlisis a cargo
para realizar los estudios necesarios, asi como el cumplimiento del tiempo
provisto en el trabajo de investigacion, por lo que al momento de formalizar la
participacién se obtuvieron respuestas favorables de 20 licenciados para el
estudio y con ello se les hizo entrega de los kits de trabajo; de los cuales se

recibieron reportes provenientes de 19 licenciados participantes.

Sistema de Variables

Las variables no han sido sistematizadas debido a que no es una

investigacién confirmatoria.
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Instrumento de Recoleccién de Datos

Para el andlisis de las muestras nos dirigimos hacia varios laboratorios del
Municipio Libertador del estado Mérida, solicitando al encargado la
participacion del Licenciado en ejercicio, con la respectiva invitacion,
indicaciones del estudio y el consentimiento para la evaluacién del
desempeiio en el diagnostico de malaria (Anexos 1-4). Luego se entregd a
los Licenciados en Bioandlisis un cuestionario para apreciar sus
conocimientos sobre los criterios de evaluacién con respecto a la malaria y
asimismo la certera identificacién del parasito a través del control de calidad.
Esto contribuyé de manera significativa para valorar la formacion que recibe
el personal para la identificacion y diagnostico de especies de Plasmodium.
En el cuestionario se analizaron los conocimientos basicos en la
identificacién de las estructuras morfologicas de las diferentes especies de
Plasmodium estudiadas, la correcta diferenciacion entre éstas y los
artefactos y/o elementos patologicos presentes en un frotis delgado o una
gota gruesa, asi como el uso adecuado de las técnicas diagndsticas (Anexos
5-6). Finalmente, se les facilité a los Licenciados una planilla para el reporte
de los hallazgos de cada una de las laminas suministradas en cada kit y sus
observaciones (Anexo 7).

Con respecto a las muestras, se entregd un kit previamente analizado por
el PCME del estado Mérida, los docentes de la catedra de Parasitologia de la
Facultad de Farmacia y Bioanalisis de la Universidad de los Andes, asi como
por los autores de ésta investigacion, seguidamente preparado y marcado
con un codigo unico, en el laboratorio de investigacion. Cada kit estuvo
compuesto por tres (03) laminas con muestras tanto positivas, negativas o
consideradas como laminas con criterio de rechazo. Estas, conteniendo P.
vivax, P. falciparum, artefactos o inclusiones intraeritrocitarias. De igual

forma, estas se proporcionaron ya tefiidas con giemsa. Finalmente, se
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recibieron los informes que contenian los resultados de cada Licenciado en

el tiempo estipulado.

Procedimientos de la Investigacion

Se utilizaron laminas con técnicas de gota gruesa y frotis delgado tanto
positivas como negativas, donadas por el PCEM del estado Mérida. Dichas
muestras, antes fueron confirmadas como positivo para malaria por P. vivax
o P. falciparum, o confirmadas como negativas ante la sospecha de
presentar infeccién por dichos parasitos. Para finalidad de este estudio, se
analizaron microscépicamente en el laboratorio “Dr. Jesus Moreno” de la ULA
por los autores para comprobar los distintos componentes presentes en las
mismas.

Técnicas a emplear para el diagndéstico de malaria:

1) Revision de frotis delgado y gota gruesa:

Se confirmaron las laminas con muestras positivas con presencia de
estadios morfolégicos de Plasmodium falciparum, Plasmodium vivax y
laminas con muestra negativa para Plasmodium spp.

2) Preparacion de los kits:

Se organizaron kits que fueron diferentes para cada laboratorio
participante y estuvieron identificados por un cédigo numérico. Estos fueron
compuestos por laminarios, los cuales contenian las laminas para ser
procesadas como un examen de rutina. Cabe destacar que, dichas muestras
pudieron o no, encontrarse contaminadas con algun artefacto que pueda
interferir en la identificacion (Anexo 8). Con los kits de trabajo se tuvo la
finalidad de evaluar la capacidad del analista para identificar y
posteriormente diferenciar los distintos estadios morfolégicos de las especies
de Plasmodium presentes en las muestras, asi como los interferentes que

puedan confundirse con los parasitos y generar un resultado falso positivo.

26



Los kits de trabajo que fueron entregados a los licenciados participantes
contaban con una combinacién de laminas al azar, pero cumpliendo con que
todos al menos tuviesen una lamina positiva para el diagnéstico de malaria.

El modelo estadistico para el analisis de los resultados fue a través de la
concordancia o discordancia, ésta en funcién al puntaje obtenido de las
laminas evaluadas correctamente, sobre el puntaje Ideal; como se aprecia en
la siguiente formula (OPS, 2014):

% Concordancia = Puntaje obtenido x 100

Puntaje |deal

Figura 1. Férmula empleada para el calculo de concordancia

Para tener en cuenta el nivel de concordancia, se consideré los siguientes
porcentajes para indicar si era aceptable o no de acuerdo a la Organizacién
Panamericana de la Salud en su Programa de Evaluacién Externa del

Desempefio para el Diagnostico Microscopico de Malaria 2014 (Tabla 3)

Tabla 3. Pardmetros evaluados de concordancia y su calificacion

Parametros evaluados Calileacion
Aceptable No aceptable
Concordancia de presencia o ausencia del parasito 95-100% <95%
Concordancia de especie 95-100% <95%
Concordancia de estadio 80-100% «80%
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Disefio de Analisis

Se tiene un enfoque cualitativo, por lo tanto, los datos fueron
representados mediante tablas y un diagrama de barras, debido a que es el
mas adecuado para la representacion de variables categoricas. Una grafica
de barra, es una manifestacion grafica en un eje cartesiano de las
frecuencias de una variable cualitativa o discreta. En uno de los ejes se
posicionan las distintas categorias 0 modalidades de la variable cualitativa o
discreta y en el otro el valor o frecuencia de cada categoria en una

determinada escala (Diana y Kelmansky, 2009).
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

Resultados

Se conversO de manera verbal para el estudio con aproximadamente 70
licenciados en ejercicio en distintos laboratorios del Municipio Libertador,
estado Mérida tanto del sector publico como privado. De los cuales
accedieron inicialmente a participar 50 licenciados. Sin embargo, sélo veinte
(20) formalizaron su participacion y aceptaron los kits de trabajo. Cabe
destacar, que de la cifra mencionada (20) se tuvo que excluir un licenciado
por no entregar en el lapso estipulado para la investigacién. Es decir,
diecinueve (19) entregaron en el tiempo correspondiente los informes de
resultados, representando el 27,14% de patrticipacion, los cuales representan
el 7,5% de la poblacion presente en el Municipio Libertador, delimitada a 252
licenciados, inscritos ante el Colegio de Bioandlistas del estado Mérida.

Es importante sefialar que el ente encargado en Venezuela para la
identificacion de Plasmodium sp. y diagndstico de la enfermedad es el
PCEM, por lo que en el caso de que algun paciente sea positivo para dicha
patologia es referido a tal instancia, para cumplir con el esquema de salud
publica ejercido por el Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS).

El evento objeto de estudio comprendia dos partes. Por un lado, un
instrumento tipo cuestionario, en el cual se les solicitd a los Licenciados
participantes en el estudio suministraran informacion sobre conocimientos

generales y criterios de diagnostico importantes para el desarrollo del
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estudio. En segundo lugar, la observacién de laminas para estimar la
destreza de los licenciados en la identificacion de los paréasitos del género
Plasmodium y la diferenciacibn con otros elementos (no parasitarios)
presentes en la ldmina, asi como su capacidad para discernir entre laminas
negativas y aquellas denominadas como “criterio de rechazo” debido a
presencia de elementos (precipitados, ralladuras, y mala preservacion de los
eritrocitos) que dificultan o interfieren en la lectura del frotis.

En relacion al instrumento expuesto en el parrafo anterior, se pudo
apreciar la siguiente informacién: de los licenciados que participaron en este
estudio el 78,95% (15/19) tienen un tiempo del ejercicio del Bioanalisis mayor
o igual a 5 afios, mientras que 21,05% (4/19) tenian menos de 5 afios de
ejercicio de la profesidén. En cuanto a las interrogantes sobre el conocimiento
general de malaria y la identificacion del parasito, el 100% (19/19) esta de
acuerdo gque malaria es sinénimo de paludismo. Por otra parte, se pudo
evidenciar que el 57,9% (11/19) no ha participado en algun curso o programa
de actualizacion en parasitologia previo a su participacion a este estudio. Y
especificamente sobre diagnéstico de malaria se aprecid el mismo
porcentaje, por lo que mas de la mitad de los Licenciados participantes no ha
recibido actualizacion en su formacién para la identificacién de Plasmodium.
Respecto a su participacion en algun tipo de valoracion externa de la calidad
durante los udltimos dos (2) afios, el 78,95% (15/19) sefalé que no han
participado; por el contrario, quienes sefalaron que si, representan el
21,05% (4/19) los cuales dos (2) describieron que su participaciéon fue en
coproandlisis y pruebas especiales (los otros dos licenciados que si han
participaron no detallaron en que area).

Ademas, en relacion a si realizan diagndstico de malaria en el laboratorio
donde laboran, se evidencié que el 68,42% (13/19) no lo realizan. Por
consiguiente, se solicitd que indicara la técnica a emplear para el diagnostico
de malaria, donde el 63,16% (12/19) no contest6 dicha pregunta y el 31,57%
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(6/19) contesté gota gruesa + frotis delgado, y el 5,27% (1/19) solo gota
gruesa. Asi mismo, se solicitd que indicaran el colorante utilizado para las
técnicas antes sefialadas, en donde el 57,89% (11/19) no contestd, mientras
que el 26,31% (5/19) sefialé que utilizan la coloracion de giemsa, y el 15,8 %
(3/19) la de Wright. Sumado a lo anterior, se consulté sobre el liquido que se
utiliza para la dilucion del colorante, en lo que se obtuvo como resultado el
57,89% (11/19) no contestd, el 31,58% (6/19) indic6 agua destilada y el
10,53% (2/19) solucion salina.

Otras de las interrogantes que se expuso, fue si el laboratorio donde
ejerce el licenciado participante ha emitido un informe de resultados positivo
0 sugestivo para Plasmodium spp. en los dltimos 2 afios, el 89,47% (17/19)
de los licenciados respondié no haber emitido informes, mientras que el
10,53% (2/19) restante si lo hizo en meses anteriores.

Cuando se consulto sobre la frecuencia en que realizan las pruebas para
el diagnostico de malaria, el 66,16% (12/19) de los licenciados afirmé que
tiene una baja frecuencia la realizacion de la prueba, el 31,57% (6/19) nunca
lo hizo y el 5,27% (1/19) indic6 de manera relativa. Por consiguiente, se les
consulté si el Municipio Libertador del estado Mérida es considerado zona
endémica, por lo que, en dicha interrogante, el 94,73% (18/19) respondi6 que
no lo eray el 5,27% (1/19) considera que es zona endémica de Malaria. De
los Licenciados que manifestaron que no es enfermedad endémica en el
Municipio; el 52,63% (10/19), justificaron que el vector no se desarrolla
debido al clima y altura de la ciudad. En relacién al domicilio de los pacientes
que fueron detectados con Malaria previo a este estudio, la mayoria
procedian de zonas endémicas, y el 36,84% (7/19) no justificé su respuesta.
No obstante, el 5,27% (1/19) manifestd no tener informacion del nimero
elevados de casos.

Para conocer algunos aspectos relacionados con los conocimientos de

cada licenciado participante, sobre los estadios y especies del parasito, se
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les realiz6 una serie de interrogantes sobre si consideraban que cuentan con
la experiencia necesaria para poder diferenciar entre cada uno de los
estadios morfologicos de Plasmodium spp. obteniendo los siguientes
resultados:

1) Trofozoitos de Plasmodium vivax versus trofozoitos de Plasmodium
falciparum: el 57,9% (11/19) expres6 que no tienen la experiencia necesaria
para diferenciar este estadio de cada especie y el 42,10% (8/19) restante
indic6 que si. En relacion a este ultimo grupo, explicaron que la principal
diferencia es la alteracion de la morfologia eritrocitaria y presencia de
granulaciones en el caso de P. vivax, mientras P. falciparum no presenta
ninguna de estas.

2) Esquizontes de Plasmodium vivax versus esquizontes de Plasmodium
falciparum: el 68,43% (13/19) reflej6 que no tiene la experiencia necesaria
para diferenciar este estadio de cada especie, y el 31,57% (6/19) expreso
que si. Los licenciados que indicaron que, si tenian la experiencia,
manifestaron que la principal diferencia entre ellos radica en el mayor tamafio
del esquizonte y elevado numero de merontes en caso de P. vivax, en
cambio, P. falciparum son dificiles de observar en muestras de sangre
periférica.

3) Gametocitos de Plasmodium vivax versus gametocitos de Plasmodium
falciparum: el 52,63% (10/19) afirmaron que no contaban con la experiencia
necesaria y el 47,37% (9/19) reflejo que si. Los licenciados que expresaron
que si, declararon que la principal diferencia es que los gametocitos de P.
vivax son mas grandes y redondeados, mientras que en P. falciparum se
observan en forma de media luna.

4) Granulaciones de Plasmodium vivax versus granulaciones de
Plasmodium falciparum: el 57,89% (11/19) declar6 que no tiene la
experiencia necesaria para identificar las granulaciones de cada especie, asi

mismo, el 42,10% (8/19) indicé que si. Los licenciados que afirmaron que si,
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detallaron que la principal diferencia es que son mas frecuentes en P. vivax
que en P. falciparum.

5) Diferenciar plaquetas adheridas a los eritrocitos artefactos u otros
contaminantes que puedan confundirse con Plasmodium: el 68.43% (13/19)
indicé que no cuenta con la pericia necesaria para diferenciarlos, mientras
que el 31,57% (6/19) que si, e indicaron que la principal diferencia en
relacion a las plaquetas es que presentan diferentes tamafios y se pueden
ver granulaciones, y los precipitados de colorantes se observan refringentes.

En relacion al porcentaje de concordancia de la presencia o ausencia del
parasito menor al 95%, el 73,68% (14/19) de los licenciados reportaron
errbneamente la presencia o ausencia del parasito, indicando un nivel no
aceptable de concordancia; mientras que el 26,31% (5/19) estuvo por encima
del 95% de concordancia (Figura 1). Por otra parte, en cuanto a la
concordancia a nivel de especie, el 57,89% (11/19) tuvo la pericia para
identificar la especie por lo que su concordancia fue aceptable, mientras que
el 42,11% (8/19) de los licenciados obtuvieron un nivel de concordancia no
aceptable, (Figura 2). Por ultimo, y en relacién al reporte de los estadios
morfologicos de Plasmodium spp., el 52,63% (10/19) mostré un nivel de
concordancia no aceptable, mientras que el 47,36% (9/10) restante si
alcanzé el nivel de concordancia. (Figura 3).
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Porcentaje de concordancia de presencia o ausencia del parasito
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Figura 2. Resultado del nivel de concordancia entre la presencia o ausencia del
parasito. Aceptable: 295%; No aceptable: < 95%
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Figura 3. Resultado del nivel de concordancia de la especie del parasito.
Aceptable: 295%; No aceptable: < 95%
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Porcentaje de concordancia de estadio
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Figura 4. Resultado del nivel de concordancia del estadio del parasito.
Aceptable: 280%; No aceptable: < 80%
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Discusion

Para los autores de la presente investigacion es de suma importancia
destacar que el logro mas relevante de un control de calidad es poder
detectar los errores presentes en las identificaciones, los mecanismos
necesarios para poder corregirlos con la finalidad de que los laboratorios
clinicos emitan resultados confiables y oportunos.

Uno de los laboratorios participantes, que inicialmente acepté participar en
el estudio, fue retirado de la investigacion por no cumplir con el tiempo
establecido para los resultados. El ejercicio del Bioanalisis contempla
muchas actividades a desarrollar durante la jornada de trabajo, algunas de
ellas rutinarias y otras mas complejas, como seria la lectura de un frotis
sanguineo para el descarte de Plasmodium spp. que podria llevar el andlisis
rapido e incompleto generando asi un diagndstico errado. La participacion en
este tipo de estudio de control de calidad tiene entre sus objetivos que el
licenciado comprenda la importancia de este tipo de analisis y, en caso de
error, tome las medidas correctivas.

A modo general, cabe destacar la falta de interés de los Licenciados de
Bioanalisis en participar en este tipo de investigacion, donde una de las
vertientes que mencionaron es su falta de experiencia para la identificacion
de Plasmodium spp. pues alegaban que este tipo de analisis no forma parte
de los exdmenes de rutina en la poblacion del municipio Libertador.

En cuanto al conocimiento general, se evidencio a través del instrumento
de recoleccién de datos el desinterés por mantener una constante formacién
y actualizacion mediante cursos y jornadas como parte fundamental en el
ejercicio de su profesion, necesario en las distintas areas de estudio como
ocurre en estos casos. Podriamos presumir que una buena parte de esta

falta de actualizacion en el area se deba la falta de cursos formativos y
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capacitacion en esta area en concreto, y, por otro lado, a la falta de recursos
econodmicos para acceder a los mismos.

Ospina, O., Cortés, L., Cucunuba, Z., Mendoza, N., Chaparro, P. (2010)
concluyeron su investigacion con una participacion del 96% de laboratorios,
en contraste a esta investigacion donde se obtuvo una participacion muy baja
(38%) que puede atribuirse a dos posibles hechos: una baja seleccion por
parte de los autores hacia los laboratorios para incorporarlos al estudio y, por
otro lado, el poco interés de los laboratorios y/o Licenciados ante una
evaluacion externa de la calidad. En relacion a este ultimo caso, cabe
mencionar que la falta de interés pudo deberse a diversos motivos como son
falta de tiempo por exceso de trabajo diario, miedo profesional a enfrentar
estudios de control de calidad, falta de pericia en el reconocimiento de los
parasitos, la falta de autorizacion por parte de los superiores para participar
en este tipo de estudios, conflictos de intereses en relacion a la posible
publicacion o informacién generada por el Licenciado en Bioanalisis.

En este orden de ideas, la OMS (s/f) en su manual del Programa Mundial
sobre Malaria, en el marco para la Eliminacion de la enfermedad. En el cual,
expresa dentro de los principios fundamentales para la eliminacién de la
malaria la cobertura de las intervenciones fundamentales de prevencion, la
calidad y la disponibilidad de los servicios de diagndstico, y el conocimiento
de como detectar y tratar un caso sospechoso y cémo investigar un caso
confirmado. En este sentido, es de suma importancia que los Licenciados en
Bioandlisis cuenten con los conocimientos necesarios para cumplir con ello.
Los resultados expuestos en el cuestionario aplicado a los participantes
orientan que la mayoria no realizan diagndstico, por lo cual, tienen una
deficiencia en el conocimiento para aplicar las técnicas adecuadas con el fin
de identificar el parasito y generar un resultado confiable.

Mendoza, N. y Gonzélez, N. (2015) En su investigacién obtuvieron unos

porcentajes de acierto en concordancia de presencia parasitaria del 96,9% y
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de concordancia de especie de 88,7% en contraste de lo evidenciado en la
presente investigacion donde se constatd6 un 26,31% y 57,89%
respectivamente, donde podemos inferir la elevada discrepancia en lo que
respecta a la presencia o no del parasito (base del diagndstico de la malaria).
Esto se evidencia a la falta de pericia por parte del microscopista a la hora de
identificar el parasito, bien por falta de informacion y/o actualizacién de los
profesionales para mejorar su sensibilidad diagnéstica frente a muestras
positivas a Plasmodium spp.

Castro, J., Munguia, M. y Avila, M. (2002). En su investigacion, destacaron
la importancia en la diferenciacion de las especies de Plasmodium, ya que,
estas presentan un esquema de tratamiento distinto resaltando el desarrollo
de resistencia del P. falciparum frente a los farmacos utilizados para tratar a
malaria. También destacar, que tanto para P. falciarum y P. vivax son
utiizados medicamentos distintos dependiendo del estadio en que se
encuentren, por ejemplo, la formacion de los hipnozoitos en caso de P. vivax.
Por ello, es de vital importancia su correcta identificacion, para aportar al
clinico tratante un reporte certero para que pueda suministrar el tratamiento
oportuno. En esta investigacion se apreci0 que, de los licenciados
participantes, mas de la mitad (57,89%) realizO de manera correcta la
identificacién de la especie del parasito, por lo cual se puede inferir que es un
resultado con un nivel de confiabilidad aceptable. Sin embargo, en cuanto al
estadio se pudo estimar que mas de la mitad (52,63%) no tuvo concordancia
con la identificacion del estadio, por lo que pudo deducir niveles bajos de
destreza del microscopista.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Al comparar los reportes de los licenciados en Bioanalisis que participaron
en el estudio con los datos suministrados por el PCEM y el Laboratorio de
Investigaciones Parasitolégicas "Dr. Jesus Moreno" de la Universidad de Los
Andes, se constaté una gran diferencia, donde resalta los informes de
resultados falsos positivos y que pone en evidencia la falta de pericia de los
Licenciados en Bioanalisis en diferenciar las estructuras parasitarias de los
elementos no parasitarios. En base a esto, se puede decir que hay un bajo
nivel de confiabilidad en el diagndstico de Malaria en los Laboratorios
privados ubicados en la ciudad de Mérida.

Por otro lado, se aprecia la baja participacién de los licenciados en los
tanto en los cursos de actualizacién y de programas de evaluacién externa
gue son de gran relevancia en el ejercicio profesional, pues es notable que
los parametros del area de la salud estan cambiando constantemente con el
avance tecnoldgico, investigacion continua y cambios epidemiolégicos sobre
todo en el caso de los patdgenos que afectan al humano como ocurre con la

Malaria en Venezuela.
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Recomendaciones

Invitar a los licenciados en Bioanalisis a realizar cursos de actualizacion
tedrico-practicos, con la finalidad de mejorar la capacidad de reconocer los
diferentes estadios de Plasmodium sp. y generar un reporte confiable.

Realizar estos mismos cursos con el apoyo y el personal del PCEM del
estado Mérida, con el fin, de intercambiar conocimientos y experiencia en pro
de mejorar el diagndstico de malaria, asi, como las técnicas empleadas para
elevar la sensibilidad diagndstica.

Mantener a la mano folletos informativos, libros, atlas con imagenes de
parasitos (estructuras parasitarias de valor diagnostico) para conservar un
contacto visual constante y facilitar la identificacion de los parasitos ante una

muestra sospechosa a ser analizada.
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ANEXOS

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOANALISIS
ESCUELA DE BIOANALISIS
LABORATORIO DE INVESTIGACION
PARASITOLOGICA
"“Dr JESUS MORENO R."

LE 1A ANDES

TRAEAJO ESPECIAL DE GRADO
CONTROL DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO DE MALARIA EN LABORATORIOS CLINICOS
DE MERIDA, ESTADO MERIDA

Licenciado{a):
Laboratorio:

Direccion:

INVITACION

El laboratorio menciado recientemente en el eserito, ha sido invitado a participar en el trabajo de
investigacion fitulado: CONTROL DE CALIDAD EW EL DIAGNOSTICO DE MALARIA EN
LABORATORIOS CLINICOS DE HEHIDA., ESTADO MERIDR, realizado por los estudiantes José
Rafael Tomes Marchena y Roxana Maria Azuaje Pérez del Ulimo semesire de la Facultad de
Farmacia y Bicanalisiz de |a Universidad de Los Amdes, con la finalidad de optar por el titulo de
Licendiados en Bioanalisis, siendo una investigacion de tipo evaluativa.

El objetive de esta investigacion es evaluar |a eficiencia de los sistemnas de control de calidad en
el diagndstico de malara (deteccion de parasitos del género Flasmodivm en una muestra de
sangre) en laboratorios clinicos de la ciudad de Mérida, y asi detectar |as fortalezas y debilidades
en esta area del laboratorio y orientar a futuros cursos de actualizacion para comegir y mejorar la
capacitacion de los Licenciados en Bioanalisis y asi contribuir 2 un diagnostico mas confiable y
oportuno de la malaria en nuestro pais.

La coordinacion y evaluacion del presente estudio estara a cargo de las profesoras Maria
Alejandra Blanco y Sarai Dugarte (Jefe de la catedra) adscritas a la catedra de Parasitologia de la
Facultad de Farmacia y Bicanalisis de |la Universidad de Los Andes. Por ofro lado, se cuenta con el
apoyo logistico del personal de Malariologia del estado Mérida.

El estudio va dirigide Gnicamente a Licenciados en Bicanalisis que ejercen la profesion en
laboratorios cinicos del Municipio Libertador de Mérida.

A continuacion, indicaremos la metodologia de trabajo:

En el presente estudio se le hara enirega de un equipo (Kit) de trabajo que consiste en lo
siguiente: (1) Comunicacion e invitacion al estudio e indicaciones para la realizacion del mismo, (11

tres () laminas debidamente fijadas, tefidas y codificadas, (lll} encuesta, (V) planila para =l

Anexo 1. Pagina 1 de invitacion e indicaciones para participar en el estudio.
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOANALISIS
ESCUELA DE BIOANALISIS
LABORATORIO DE INVESTIGACION
: PARASITOLOGICA
LMIVERSIDAD "Dr JESUS MORENDO R.”
[E 1LY AMIYES

registro de su resultado analitico. El tiempo establecido para la entrega de los resuliados sera de
siente (7) dias.

Cabe senalar gue, por motive de confiabilidad v el buen desenvolvimiento del estudio, los
resultados son totalmente confidenciales, garantizando el anonimatc de cada uno de los

laboratorios y licenciados participantes.

INDICACIOMNES

1} El estudic esta dirigido sclo a Licenciades en Bicanalisis en ejercicio de su profesion.

2} Cada laboratorio en conjunta con el licenciado correspondiente recibird un (1) kit de trabajo que
luege del tiempe estipulado v generar &l resultado de analisis debera enfregar en las mismas
condiciones que le fue suministrado.

3} Verificar que la caja contenga tres (3) laminas que incluirdn preparaciones de gota gruesa y
extendido fino, debidamente codificadas al moments de recibifas para su posterior analisis y de
ser el caso la identificacion de la especie parasitaria. En caso contrario, por favor notificado para
reponer el material dafiadeo.

4} Se solicita preservar las laminas en condidones dptimas, ya que las mismas deberan ser
devueltas con el material alcanzado el plazo establecido. Cabe sefalar que este material sera
utilizado para la formacion de los futuros estudiantes de la carrera.

5} El periodo establecido para el analisis de las muestras serd de 7 dias habiles, luego de la
entrega del kit hasta la emisién de los resultados [encuesta mas los resultados analiticos). En
caso de requerir mas dias de los enunciados por favor notificar para extender el plazo por 3
dias mas (Ulima prormoga para el analisis). Finalmente, en caso de no tener los resultados para
este pericdo (10 dias), se procederd a excluir el laboratorio del estudio de control de calidad. De
igual forma, se estableceria conversaciones para el retino de las laminas en estudio.

£} Em modelo estadistico para el analisis de los resultados serd a través de la concordancia o
discordancia, ésta en funcian al puntaje obtenida de las

laminas evalusdas correctamente, sobre el puntaje |deal:

% Concordancia = Punfaje obtenido x 100
Pumntaje [daal

Anexos 2. Pagina 2 de invitacion e indicaciones para participar en el estudio.
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7} Para tener en cuenta el nivel de concordancia aceptable, se debe considerar los siguisntes
Concordancia de presencia o ausencia de parasito: 85% - 100%

Concordancia de Especie: 85% - 100%

Concordancia del estadio: 80% — 100%

&) En cuanio a los criterics de evaluacion:

Concordancia en resultado: Se refiere a la evaluacion del resultado emitido en cuanto al
reconocimiento de laminas con Plasmodium y de las negativas.

Concordancia en especie: Se refiere a la evaluacion del resultado emitide en cuanto al
reconocimiento de cada especie que se encuenira presente en las laminas positivas que
conforman el kit. En el caso de las laminas con mas de una especie (infeccion mixta), debera
reconocerse las especies que lo conforman, =i el licendado reconoce solo una de las especies,
se considerara la mitad del puntaje que comesponde a la lamina comectamente evaluada.
Concordancia en estadio: Se refiere a la evaluacion del resultado emitido en cuanto al

reconocimiento del estadio sexual y asexual del Plasmodium presente en las laminas positivas.

Anexo 3. Pagina 3 de invitacion e indicaciones para participar en el estudio.
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CONSENTIMIENTO INFORMADD

He leido el documento, entiendo las declaracicnes contenidas en €l y la necesidad de hacer
constar mi consentimiento, para lo cual firme libre y voluntariamente, recibiendo en el acto copia de
este documento ya firmado.

Yo, ., ©com ocedula de Identidad Mro

de nacionalidad . autorizadofa) por &

laboratono

ubicado en e Municipio Libertador, he sido informado de los objetivos de la investigacion y
consienio en participar en =l estudio tiulado: CONTROL DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO DE
MALARIA EN LABORATORIOS CLINICOS DE MERIDA, ESTADO MERIDA.

Firma y sello

Tutoras y tesistas

Responsables de llevar a cabo el estudio: CONTROL DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO DE
MALARIA EN LABORATORIOS CLINICOS DE I|||I;ERI[:I.I’|.1 ESTADO MERIDA.

Profesora Profesora
Maria Alejandra Blanco Sarail Dugarte
Br. José Rafael Tormes Br. Roxana Azuaje

Telefonos de contacto: 412-5484040/412-2730823/414-7002803
Comeo electranico: alejandrablanco1004igmail.com

Anexo 4. Pagina 4 consentimiento informado para participar en el estudio.
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UNNVERSIDAD DE LOS ANDES

';‘L} FACULTAD DE FARMACIA Y BIOAMALISIS
o ESCUELA DE BIOANALISIS
F R e DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA ¥ PARASITOLOGIA

CATEDRA DE PARASITOLOGEA
TRABAJC ESPECIAL DE GRADO
CONTROL DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO DE MALARIA EN LABORATORIOS CLINICOS DE
MERIDA, ESTADD MERIDA

ENCUESTA

- A continuscion, se plantsan una sefe de preguntas con la naildad de conossr |a percla y Imitaciones en
el diagndstico de malaria.

- 2 agradecs sincenidad 3l Momento o2 responcer, Ya que & resUtEdn Tna de esta encussta pemmitin
CONOCEr los 350ecios mas oriicos para un llcenciado en Bloandlsls en 13 Identficagon de hemoparasiios, ¥
de 513 MANSra eMaTZar en esos aspecios 3l momento d2 realzar talerss y jomadas oe achualizacien en
ecla area.

- S recUSMEa que 13 INformiacion mansjada en 5ta encuest &5 confldendial, i S0i0 52r4 Mans|ada por las
profesoras 3 cargo oe 13 Investgacion y hos teslstas.

- Por faVor, Marque ©on una X cuando Se3 Necesana, y esonba de mansra pumiual, cuando s2 solichz
Informacion adicional.

Tiempo en ejercicio del Bioanalsis:

Seccion A - Conocimientos generales:

1. ;Malaria y Paludismo son sinonimos?

=] MO

2. ;Ha participado, previc a este estudio, en algun curse o programa de actualizacion en pamssitdlogia
general?
sl WO

3. ;Ha participado en cursos o jomadas de actualizacion sobre diagndstico de malania?
5l WO

4. ;Ha participado en alguna valoracion extema de calidad durante kos dlimos 2 afios?
sl MO
En caso afimativo, pedria mencionar & anea donde se aplics ka valoracion:

5. ;Realizan en su laboratonic diagndstico de Malaria?
5l NO

6. ;5 realiza disgndstico de malaria, cuales Bonicas emplea?
Gota gruesa Frotis Delgado Gota greesa + Frotis Delgado

T. ;Qué tipo de colorante utiliza para tefir gota gruesa wo frofis delgado?
Giemsa Wright

8. ;Sefiale a continuacion, & liquido que ufliza para la dilucion del colorante?
Solecion salina__ Agua destilada___ Agua comiente__ Solucion buffer_

9. ;H laboratoro donds labora ha emitide un informe positivo o sugestivo para Plasmodiim spp. en
los Wiimes dos afos?
S NO__

Anexo 5. Pagina 1 del cuestionario para determinar los conocimientos que
poseen los analistas acerca del diagnéstico de malaria y sus criterios de
evaluacion.
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CATEDRA DE PARASTOLOGIA

10. ; Cudl es la frecuencia en que realiza pruebas para & diagndstico de malaria?
Poca_ Relatva  Mucha  NMinguna

11. ; Considera usted que |a makaria &5 una enfermedad endeémica en el municipio de Libertador del
estado Merida?
Sl MO
Razone su respuesta en ambos casos:

SECCION B - Conocimientos de estadios y especies:

iConsidera usted que Bene |a experiencia necesaria para poder diferenciar entre cada uno de ks
siguientes estadios morfologicos?

1. Trofozoito de P. vivax de un Trofozoito de P. ficpaum
Sl MO
Si la respuesta fue 5i, expligue su principal diferencia;

2. Esguizonte de P. falciparum de esquizonie de P vivax
S NO_
Si la respuesta fue 5i, explique su principal diferencia:

3. Gametocito de P. vivax de un Gamebocito de un P. faicpaum
5 NO__
Si la respuesta fue Si, expligue su principal diferencia:

4. Las gmanulacicnes presentes en P. wivax y P. falcipaum
S WO
5Si la respuesta fue 5i, expligue su principal diferencia:

3. Plaguetas adheridas a los entrocites, afefactos u olres contaminantes que puedan confundirse con
plasmodios
Sl MO
5i la respuesta fue 5i, expligue su principal diferencia:

Observaciones:

Gracias por 5u apoyo en la realizacion de este rabajo...

Anexo 6. Pagina 2 del cuestionario para determinar los conocimientos que
poseen los analistas acerca del diagnostico de malaria y sus criterios de
evaluacion.
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CONTROL DE CALIDAD EN EL DIAGNOSTICO DE MALARTA EN LABOEATORIOS
CLINICOS DE MERIDA, ESTADO MERIDA
A continuacicn, se muestra una planilla en la que se debera colocar los hallazges obtenidos en el
analisis microscopico de las laminas enviadas a su laboratorio.

FECHA: EKIT: CODIGO DE LABORATORIO:
CODIGODE ESTADIOS MORF OLOGICOS OTROS
LAMINA

OBSERVACIONES:

Anexo 7. Planilla de resultados para reportar y clasificar los hallazgos de los
analistas en laminas respectivamente entregadas en cada kit de trabajo.
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Cédigo BANCO DE DATOS LAMINAS

CC-01 Trofozoito de Plasmodium falciparum
CC-02 Negativo

CC-03 Trofozofto de Plasmodium falciparum
CC-05 Trofozofto de Plasmodium vivax

CC-06 Trofozofto de Plasmodium falciparum
CC-07 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-08 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-09 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-12 Trofozofto de Plasmodium vivax

CC-13 Negativo

CC-14 Trofozoito, Esquizonte y gametocito de Plasmodium vivax
CC-15 Trofozoito, Esquizonte y gametocito de Plasmodium vivax
CC-16 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-17 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-18 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-20 Negativo

CC-25 Trofozoito de Plasmodium vivax

CC-26 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-29 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
CC-30 Trofozofto y gametocito de Plasmodium vivax
CC-41 Trofozofto y gametocito de Plasmodium vivax
CC-43 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-52 negativo

CC-53 negativo

CC-54 negativo

CC-55 negativo

CC-56 negativo

CC-57 negativo

CC-59 negativo

CC-63 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-66 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-67 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-68 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-69 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-70 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-71 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-72 negativo

CC-73 negativo

CC-74 negativo

CC-75 negativo

CC-76 criterio de rechazo (lamina deteriorada)
CC-77 negativo

Anexo 8. Banco de datos de laminas empleadas para los kits de trabajo
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KIT DE LAMINAS LICENCIADO PARTICIPANTE
TRABAJO
CC-17 Negativo
1 CC-03 LP-01 Negativo
CC-20 Trofozoito
Trofozoito, gametocito y esquizonte de Plasmodium
CcCc-01 falciparum . Trofozoito de Plasmodium vivax
2 cc-18 LP-02 Trozofoito de Plasmodium falciparum
CC-59 Trofozoito de esquizonte de Plasmodium falciparum
CC-02 Plasmodium spp.
3 CC-06 LP-03 Plasmodium spp.
CC-43 No se obsen en 10 campos
CC-05 Esquizonte de Plasmodium vivax
Trofozoito maduro de Plasmodium malariae . Trofozoito
4 CC-13 LP-04 maduro de Plasmodium ovale
Trofozoito maduro de Plasmodium vivax. Trofozoito maduro
CC-63 de Plasmodium malariae
CC-07
5 CC-52 LP-05 Se excluyé por no entregar en el tiempo previsto
CC-66
CC-08 Gametocito de Plasmodium vivax
6 CC-55 LP-06 No se puede identificar
CC-68 No obsen ninguna estructura parasitaria
CC-09 Anillo precoz y anillo tardio de Plasmodium vivax
7 CC-54 LP-07 Anillo precoz de Plasmodium vivax
CC-71 No apta
CC-30 Trofozoito de Plasmodium vivax y de Plasmodium falciparum
8 CC-53 LP-08 Trofozoito de Plasmodium malariae
CC-69 Esquizonte y Gametocito de Plasmodium vivax
CC-25 Trofozoito joven y maduro de Plamodium vivax
9 CC-57 LP-09 No obsent nada
CC-67 Criterio de rechazo
CC-41 Trofozoito, esquizontes y gametocitos de Plasmodium vivax
10 LP-10 Ex: Esquizontes de Plasmodiym viyax y GG: trofozoitos de
CC-56 Plasmodium vivax
CC-70 No se obsent

Anexo 9. Reporte de cada licenciado participante
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KIT DE LAMINAS LICENCIADO PARTICIPANTE
TRABAJO
CC-09 Trofozoito y Gametocito de Plasmodium vivax
11 CC-54 LP-11 Trofozoito y Esquizontes de Plasmodium vivax
CC-71 No apta
CC-02 Negativo
12 CC-06 LP-12 Trofozoito de Plasmodium falciparum
CC-43 No apta
CC-02 Trofozoitos
13 CC-06 LP-13 Trofozoitos
CC-43 No se obsenaron globulos rojos
CC-08 No se obseno nada
14 CC-55 LP-14 Coloracion defectuosa
CC-68 Coloracién defectuosa
CC-30 Trofozoito (forma anular). Trofozoito (ameboide)
15 CC-53 LP-15 Trofozoito
CC-69 No se obseno nada
CC-25 No se obseno nningun estadio morfologico
16 CC-57 LP-16 No se obsenwo nningun estadio morfologico
CC-67 No se obseno nningun estadio morfologico
CC-29 Gametocito de Plasmodium vivax
17 CC-73 LP-17 Presencia de precipitado de colorante
CC-74 Negativo
CC-12 Trofozoitos y gametocito de Plasmodium vivax
18 CC-72 LP-18 Trofozoitos de Plasmodium vivax y P. falciparum
CC-75 No se obseno, coloracion muy mal
CC-15 Trofozoito, Esquizonte y gametocito de Plasmodium vivax
19 CC-14 LP-19 Trofozoitos y gametocitos de P. vivax
CC-17 Mal estado
CC-26 Trofozoito y gametocito de Plasmodium vivax
20 CC-76 LP-20 No se obseno
CC-77 No se obseno

Anexo 10. Continuacién. Reporte de cada licenciado participante
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LICENCIADO

% CONCORDANCIA

LAMINA % CONCORDANCIA ESPECIE % CONCORDANCIA ESTADIO
PARTICIPANTE PRESENCIA O AUSENCIA
CC-17 0 NO APLICA NO APLICA
LP-01 CC-03 100 NO APLICA NO APLICA
CC-20 100 0 100
CC-01 100 0 0
LP-02 CC-18 0 NO APLICA NO APLICA
CC-59 0 NO APLICA NO APLICA
CC-02 0 NO APLICA NO APLICA
LP-03 CC-06 100 0 0
CC-43 0 NO APLICA NO APLICA
CC-05 100 100 0
LP-04 CC-13 0 NO APLICA NO APLICA
CC-63 0 NO APLICA NO APLICA
CC-08 100 100 50
LP-06 CC-55 100 NO APLICA NO APLICA
CC-68 0 NO APLICA NO APLICA
CC-09 100 100 50
LP-07 CC-54 0 NO APLICA NO APLICA
CC-71 100 NO APLICA NO APLICA
CC-30 100 0 0
LP-08 CC-53 0 NO APLICA NO APLICA
CC-69 0 NO APLICA NO APLICA
CC-25 100 100 100
LP-09 CC-57 100 NO APLICA NO APLICA
CC-67 100 NO APLICA NO APLICA
CC-41 100 100 100
LP-10 CC-56 0 NO APLICA NO APLICA
CC-70 100 NO APLICA NO APLICA
CC-09 100 100 100
LP-11 CC-54 0 NO APLICA NO APLICA
CC-71 100 NO APLICA NO APLICA
CC-02 100 NO APLICA NO APLICA
LP-12 CC-06 100 100 100
CC-43 100 NO APLICA NO APLICA
CC-02 0 NO APLICA NO APLICA
LP-13 CC-06 100 0 100
CC-43 100 NO APLICA NO APLICA
CC-08 0 0 0
LP-14 CC-55 100 NO APLICA NO APLICA
CC-68 100 NO APLICA NO APLICA
CC-30 100 0 50
LP-15 CC-53 0 NO APLICA NO APLICA
CC-69 100 NO APLICA NO APLICA
CC-25 0 0 0
LP-16 CC-57 100 NO APLICA NO APLICA
CC-67 100 NO APLICA NO APLICA
CC-29 100 100 50
LP-17 CC-73 100 NO APLICA NO APLICA
CC-74 100 NO APLICA NO APLICA
CC-12 100 100 100
LP-18 CC-72 0 NO APLICA NO APLICA
CC-75 100 NO APLICA NO APLICA
CC-15 100 100 100
LP-19 CC-14 100 100 66
CC-17 100 NO APLICA NO APLICA
CC-26 100 100 100
LP-20 CC-76 100 NO APLICA NO APLICA
Ccc-77 100 NO APLICA NO APLICA

Anexo 11. Porcentajes de concordancias por cada kit de trabajo
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Trofozoito de Plasmodium falciparum

Trofozoito de Plasmodium vivax

Esquizonte de Plasmodium vivax
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Gametocito de Plasmodium falciparum

Lamina de rechazo
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Lamina negativa

Lamina de criterio de rechazo
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