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SUBDIRECCION RED NACIONAL DE LABORATORIOS

COORDINACION NACIONAL DE BANCOS DE SANGRE

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO EN SEROLOGIA EN BANCOS
DE SANGRE

PANEL INS 2-2008

TUBOS REACTIVIDAD
7 HBsAg + HBc
8 HBsAg +Chagas+ HBc
9 HBsAg + HBc
10 HBsAg
11 HIV
SIFILIS
PT* PNT*
Reactiva No Reactivo
12 HBsAg +Chagas+ HBc

e PT: Prueba treponémica
PNT: Prueba no treponémica

* La muestra No 11 no fue considerada para el andlisis de los datos, debido a que el indice de
concordancia entre los resultados reportados por los participantes fue inferior al 80% y las
pruebas complementarias realizadas a este suero no fueron concluyentes respecto a su
reactividad.

Los resultdados Falsos negativos y Falsos positivos deben servir como alerta para que
sean revisadas todas las etapas referentes al uso de pipetas, puntas, diluyentes, calibracion
de lectores, entrenamiento y capacitacion del personal técnico y profesional como también la
revision de controles internos utilizados. Estos resultados no deben ser atribuidos
exclusivamente a la procedencia de las pruebas utilizadas por cada banco de sangre.
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BANCOS DE SANGRE PARTICIPANTES

Para participar en el Programa de Control de Calidad Externo en Serologia en Banco
de Sangre (PCCE) 82 bancos de sangre recibieron el Multipanel INS 2-2008, de los
cuales 77 bancos de sangre (95%) enviaron sus resultados a tiempo. Dos bancos de
sangre no reportaron debido a que fueron cerrados.

Un banco de sangre envio los resultados fuera de tiempo, por lo cual no fué tenido en
cuenta para el andlisis y dos (2) bancos de sangre no enviaron los resultados.

76 bancos tamizaron las muestras para los cinco (5) marcadores de tamizaje
obligatorio en banco de sangre. Un banco no realizé prueba para Chagas. Aunque las
pruebas para HBc y HTLV no son de tamizaje obligatorio, 52 bancos de sangre
realizaron HBc y 34 HTLV.

El obtener resultados incorrectos con los sueros del Programa de Control Externo de
Calidad, podria indicar una falta de medidas internas de control de calidad o la
ineficioencia de las mismas lo cual indica la necesidad de revisar concienzudamente
estos controles, asi como las buenas practicas en banco de sangre.
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Evaluacion Externa del desempefio en Serologia en Banco de Sangre

NUumero de bancos que realizaron las pruebas
Estrategias Utilizadas

INS 2-2008
REALIZO NO REALIZO Tipo de técnica
No BS % No BS % TECNICA No BS %
VIH 77 100 0 100 | ELISA 57 74
MEIA 7 9,1
Quimioluminiscencia 13 16,9
HBsAg 77 100 0 100 | ELISA 56 72,7
MEIA 8 10,4
Quimioluminiscencia 13 16,9
HVC 77 100 0 100 | ELISA 58 75,3
MEIA 7 9,1
Quimioluminiscencia 12 15,6
CHAGAS 76 99 1 1 |ELISA 76 100
Anti-HBc 52 68 25 32 |ELISA 41 79
MEIA 6 12
Quimioluminiscencia 5 10
HTLV 34 44,2 43 56 |ELISA 33 97,1
MEIA 1 29
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CONTROL DE CALIDAD EXTERNO EN SEROLOGIA INS 2 -2008
RESULTADOS FALSOS NEGATIVOS Y FALSOS POSITIVOS RESUMEN

FALSOS-
FALSOS-POSITIVOS Concordancia NEGATIVOS Concordancia
| Negativa Positiva
Marcador Técnica TOTAL % TOTAL %
anti-VIH |ELISA
Negativas = 280 17 6,1 93,9
Positivas =56 0 0 100
MEIA
Negativas = 35 0 0 100
Positivas= 7 0 0 100
Quimioluminiscencia
Negativas = 65 0 0 100
Positivas= 13 0 0 100
TOTAL 17 4,5 95,5 0 0 100
| AgHBs |ELISA
Negativas = 56 5 8,9 91,1
Positivas = 336 17 5,1 94,9
| MEIA
Negativas =8 4 50 50
Positivas =40 0 0 100
’ Quimioluminiscencia
Negativas = 13 2 15,4 84,6
Positivas = 52 0 0 100
TOTAL 11 14,3 85,7 17 4 96
anti- VHC |ELISA
Negativas = 348 11 3,2 96,8
Positivas= 0 0 0 100
Quimioluminiscencia
Negativo = 72 0 0 100
Positivo= 0 0 0 100
MEIA
Negativas = 42 0 0 100
Positivas = 0 0 0 100
TOTAL 11 2,4 97,6 0 0 100
CHAGAS |ELISA
Negativas = 304 0 0 100
Positivas = 152 0 0 100
TOTAL 0 0 100 0 0 100
FALSOS-
FALSOS-POSITIVOS Concordancia NEGATIVOS Concordancia
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FALSOS- FALSOS-
POSITIVOS Concordancia | NEGATIVOS Concordancia
Negativa Positiva
Marcador Técnica TOTAL % TOTAL %
HBc ELISA
Negativas = 123 1 0,8 99,2
Positivas =123 5 4,1 95,9
| MEIA
Negativas= 18 0 0 100
Positivas= 18 0 0 100
| Quimioluminiscencia
Negativas = 15 0 0 100
Positivas = 15 0 0 100
| TOTAL 1 2.2 97,8 5 3.2 96.8
| HTLV  |ELISA
Negativas = 198 0 0 100
198 Positivas =0 0 0 100
TOTAL 0 0 100 0 0 100
GRANTOTAL 40 2,5 97,5 22 2,7 97,3
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ELISA HIV Gerenaciones INS 2-2008
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Quimioluminiscencia HIV INS 2-2008
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Quimioluminiscencia HBsAg casas comerclaies
INS 2-2008

Ortho

ELISA HVC generaciones INS 2-2008

-
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ELISA HVC casas comerciales
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Quimioluminiscencia HVC casas
comerciales INS 2-2008

Abbott
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Ortho
83%

ELISA CHAGAS generacion
INS 2-2008
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ELISA Chagas casas comerciales
INS 2-2008

Biosystems gp
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Biomerieux 1% 3%
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Dai
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ELISA HBc generacion INS 2-2008

GSD
24%

G4
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G3
69%

ELISA HBc casas comerciales
INS 2-2008

Roche Roph
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ELISA HTLV generacion INS 2-2008

G3
52%

Biomerieux
15%

Dai
30%

ELISA HTLV casas comerciales
INS 2-2008

Ortho

Abbott
49%




. SUBPROCESO PROGRAMAS Pagina 12 de 16
' Instituto CONTROL DE CALIDAD RED 'NFORMFEEDLE\?S%LTADOS
. Nadional de NACIONAL DE Version N° 00
LABORATORIOS Y BANCOS — — —
. Salud DE SANGRE Codigo: REG-R02002-0004 Fecha proxima revision:
2010/06
Panle INS 2-2008
Resultados por Marcadores
Bancos de Sangre participantes 77
100+
801
60|
% |
40+
20 | 0,04
| o7 05 07 | 1|%° 021
0- : : : : : ‘
HIV HBsAg VHC Chagas HBc HTLV
DA ®EB 0OC




Instituto
Nadonal de
Salud

HOOoN

SUBPROCESO PROGRAMAS
CONTROL DE CALIDAD RED
NACIONAL DE
LABORATORIOS Y BANCOS

INFORME DE RESULTADOS
RELATORIO

Pagina 13 de 16

Version N° 00

DE SANGRE

Cadigo: REG-R02002-0004

Fecha proxima revision:
2010/06

BANCOS DE SANGRE QUE PARTICIPARON EN EEDD 2-2008

Cédigo EED
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Criterios de evaluacon:
A. Resultados correctos sin falsos negativos ni falsos reactivos

B. Resultados falsos reactivos

C. Deteccidn de resultados falsos negativos
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H del Sarare Arauca

H San Vicente Arauca

Banco Asuncion Atlantico

Grupo Estudio Atlantico

Angela Mejia Di Zeo Atlantico

H Univ Metropolitano Atlantico

H Infantil san José Bogota

H San José Bogota

Fundacién kalai Bogota

Corporacion Juan Ciudad Bogota

Fundacién Cardioinfantil Bogota

Clinica San Rafael Bogota

H Samaritana Bogota

Reina Sofia Bogota

H Militar Central Bogota

Clinica de Marly Bogota

Fundacién Hematolégica Bogota

Hemocentro Distrital Bogota

Inst Cancerologia Bogota

H Misericordia Bogota

Cruz Roja Bogota

H Bocagrande Bolivar

Angela Mejia Di Zeo Bolivar

H Naval Bolivar

Cruz Roja Bolivar

Banco de Sangre Patricia Franco Bolivar

Hemocentro Centro Oriente Boyaca

Hemocentro del Café Caldas

H Ma Inmaculada Caqueta

H Yopal Casanare

H San José Cauca

Banco del Cauca Cauca

H José David Padilla Cesar

H Rosario Pumarejo Cesar

Hemocentro Valledupar Cesar

Banco de Cérdoba Cédoba

H San Jerénimo Cérdoba

H Sahagun Cérdoba

H San Rafael Faca

H Pedro Le6n Alvarez

H San Juan De Dios Zipaquira
H San José Maicao

H San Rafael

H Universitario de Neiva

Cundinamarca
Cundinamarca
Cundinamarca
Guajira
Guajira

Huila




H Erasmo Meoz
Caprecom Clin Clcuta
H Emiro Quintero
SANALAC

H civil de Ipiles

H San Pedro

H Departamental

H José Ma Hernandez

H San Juan de Dios
Cruz Roja

H San Jorge

Cl Metropolitana B/manga
Higera Escalante

Banco Metropolitano
Clinica Bucaramanga
Clinica Las Pefiitas
Banco Santa Maria
Clinica Ibagué Caprecom
H Federico Lleras
Fundacién Hematologica
H San Juan Bautista
Fundacién Valle de Lili
Cruz Roja

H Univ del Valle

Clinica Rey David
Hemocentro del Café

Bancos Cerrados
Clinica Rafael Uribe Uribe
Caprecon Rita Arango

Bancos que enviaron resultados fuera de tiempo

Cardiovascular del Nifio

Bancos que no enviaron resultados

Clinica San José de Clcuta

H Nuestra Sefiora de los Remedios *

* Problemas técnicos

Norte Santander
Norte Santander
Norte Santander
Norte Santander
Narifio

Narifio

Narifio
Putumayo
Quindio

Quindio
Risaralda
Santander
Santander
Santander
Santander
Sucre

Sucre

Tolima

Tolima

Tolima

Tolima

Valle

Valle

Valle

Valle

Valle

Valle
Risaralda
Cundinamarca

Norte Santander
Guajira
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H San Antonio Huila
H Departamental Huila
Diagnosalud Magdalena
Banco Central Waacar Magdalena
Clinica Mar caribe Magdalena
H Departamental Meta
Cruz Roja Meta




