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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para evaluar la calidad de los procesos y procedimientos que realizan
los Laboratorios Departamentales de Salud Publica (LDSP)!y del distrito Capital, con el fin de
garantizar la calidad, veracidad, oportunidad y confiabilidad de los resultados de la prueba de TSH
neonatal para tamizaje de Hipotiroidismo Congénito. Esta misma metodologia, sera utilizada por
los LDSP para evaluar el desempefio de la red departamental de laboratorios de tamizaje neonatal,
brindando herramientas objetivas para que evallen, controlen y mejoren sus mediciones y asi
fortalecer la capacidad de respuesta de la Red Nacional de Laboratorios.

2. DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

La informacion suministrada por los participantes se maneja de manera individual y confidencial,
los datos son tratados con confidencialidad a través de la asignacién de un cédigo Unico. El cédigo
asignado al laboratorio corresponde a las siglas institucionales del grupo y del programa seguido
de cuatro digitos que corresponden al afio del ciclo, 2 digitos que corresponden al ensayo en el
ciclo o mes y el codigo del LDSP generado con la inscripcion en la plataforma PEEDs por medio
del aplicativo oficial de la pagina web del INS, este codigo es asignado de manera aleatoria. En
cuanto a la calificacion obtenida en la evaluacién del desempefio, la informacion solo podra ser
entregada a la autoridad judicial que lo solicite formalmente o a ONAC cuando lo requiera.

3. INFORMACION GENERAL DEL PROGRAMA

El Programa de Evaluacion Externa del Desempefio Indirecta, es una herramienta para determinar
el desempenfio de la fase analitica de los laboratorios participantes, incentivar el aseguramiento de
la calidad, identificar errores, promover acciones correctivas y preventivas, con el fin de fortalecer
la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio.

Esta dirigido a todos los laboratorios de salud publica que realicen la determinacion de TSH
Neonatal y el control de calidad indirecto a la red departamental.

Se evalla la calidad de las muestras enviadas, la calidad de la informacién de las tarjetas
remitidas, la calidad de la informacién consolidada de salud publica de la red departamental y el
cumplimiento de envio de informaciéon de los seguimientos a casos confirmados, realizados en la
red departamental.

4. PERIODICIDAD

La periodicidad es mensual. Todos los LDSP pueden ser evaluados mensualmente con un mismo
namero de muestras independientemente del tamafio de la poblacién o de cuantos laboratorios

1 Para efectos de este documento, de aqui en adelante lo que se mencione con respecto a los LDSP,
aplica igualmente al Laboratorio de salud publica del Distrito capital.
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pertenezcan a su red. De la misma manera el LDSP podra evaluar cada mes, a los laboratorios de
tamizaje de su red.

La segunda semana de cada mes, el LDSP envia al INS, por correo certificado, el material de
control, que es el material para la evaluacién. Cada LDSP definira la semana en la cual recibe el
material de sus laboratorios.

5. MATERIAL DE CONTROL/ITEMS DE ENSAYO

El material de control esta conformado por las tarjetas de tamizaje neonatal, con manchas de
sangre seca de cordon umbilical o de talén, con la informacion del recién nacido y de la madre, y el
namero Unico de identificacién de cada tarjeta. El control también se hace sobre la funcion de
proveer informacion de interés en salud publica, referente al tamizaje neonatal, por lo cual los
laboratorios deben preparar y remitir la siguiente informacion:

e Consolidado mensual Programa EEDITSH Neonatal
e Consolidado mensual de seguimiento a casos confirmados Programa EEDI TSH Neonatal

El LDSP, realiza la evaluacién del desempefio indirecta a la red de laboratorios de su
departamento, mediante la revisibn de 20 tarjetas de tamizaje que el laboratorio selecciona
aleatoriamente entre todas las que proceso en el mes y las remite al LDSP en la semana indicada.

El INS realiza la evaluacion del desempefio indirecta a los LDSP, mediante la revision de 20
tarjetas de tamizaje que el propio LDSP selecciona aleatoriamente entre todas las que procesé en
el mes y las remite al INS en la semana indicada.

De esta manera, el material de control en las tarjetas de tamizaje, corresponde a contra-muestras
de casos analizados durante el mes inmediatamente anterior, dentro de las cuales puede haber
muestras positivas 0 negativas, dado que la escogencia se hace aleatoriamente.

6. MANEJO MATERIAL CONTROL / ITEM DE ENSAYO

e Las muestras enviadas para el PEEDITSH Neonatal de los departamentos se mantendran a
-20 °C hasta el procesamiento, deben estar identificadas con cédigos legibles permitiendo el
seguimiento y trazabilidad de la mismas en caso de presentarse resultados no concordantes
entre los emitidos por el LDSP y el INS.

e La calidad en los resultados también depende de la fase pre analitica, incluir en las
capacitaciones de la red departamental recomendaciones en cuanto a técnicas de toma de
muestras.

e El envio de las muestras debe realizarse siguiendo las normas vigentes de embalaje y
transporte de muestras biolégicas, con la aclaracién de que este tipo de muestras carece de
riesgo bioldgico.

Se debe tener en cuenta que en cada tarjeta haya material de sangre seca suficiente para
obtener al menos dos “punch” o discos con el sacabocados.
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e Todos los laboratorios de salud publica deberan enviar las muestras para el PEEDITSH
Neonatal con los datos solicitados en los formatos de los anexos 1, 2 y 3 del presente
documento.

Las muestras que lleguen por fuera del tiempo establecido no seran procesadas.

7. METODO DE ENSAYO

El método y la técnica a utilizar en el INS, es Delfia (FLUOROMETRIA), disponible en el laboratorio
de Genética cronicas.

Para los LDSP, los que tengan disponibles, de las varias opciones que se conocen en el mercado:
Técnica- Método

Accubind/ Monobind (ELISA)
Labsystems / Labsystems (ELISA)
Auto Delfia (FLUOROMETRIA)
Delfia (FLUOROMETRIA)
Quimioluminiscencia

UMELISA (ULTRAMICROELISA)
PRIME-TSH (ELISA)

Zentech (ELISA)

MP.BIO

8. UNIDADES CONSIDERADAS

mUl/l de Sangre Total
nUI/ml de Sangre Total

9. VALOR ASIGNADO

El valor asignado, por definicion es el valor atribuido a una propiedad particular de un item de
ensayo de aptitud. Por su parte, el item de ensayo de aptitud es la muestra, producto, artefacto,
material de referencia, parte de un equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacion
utilizada en un ensayo de aptitud (CEA-3.0-04 Version 03). En este sentido, el item de ensayo del
PEEDITSH, es un conjunto de datos del LDSP que se compara con otro conjunto de datos del otro
laboratorio, ambos conjuntos obtenidos del analisis sobre la misma muestra, los cuales son
comparados con estadisticos independientes, sin que se aplique un valor asigando a ninguno de
ellos.

Dada esta caracteristica del PEEDITSH, no aplica a este ensayo de aptitud, el concepto de uso de
Material de Referencia, por lo tanto no se indican los valores de la propiedad especificada, su
incertidumbre asociada, ni una definicion de su trazabilidad metrolégica, segun se interpreta de lo
establecido en “Guidelines for the Selection and Use of Reference Materials” ILAC-G9:2005. En
este mismo sentido, dado que no se maneja un material de referencia, no se informa estabilidad ni
homogneidad.

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
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10. ENVIO RESULTADOS

El LDSP debe enviar 20 tarjetas con muestras de sangre seca, con dos manchas con las
caracteristicas de calidad que permitan su procesamiento.

- Enviar las muestras relacionadas con el valor dado por el laboratorio de tamizaje, el valor dado
por el LDSP y demas informacién solicitada en el formato Relacion de muestras enviadas al
programa EEDITSH Neonatal (anexo 1)

- Enviar la informacién de Salud publica consolidada mes a mes de la red departamental con los
8 items en el formato Consolidado mensual Programa EEDITSH Neonatal (Anexo 2)

- Enviar informacién consolidada mes a mes de los seguimientos realizados en la red
departamental en el formato Seguimiento a casos confirmados Programa EEDITSH
Neonatal (Anexo 3)

Los documentos de reporte de resultados cuando se diligencian se tornan en registros

confidenciales, basado en el cédigo Unico asignado a cada laboratorio.

11. CRITERIOS/METODOS DE EVALUACION

11.1 Calidad de las muestras por errores técnicos:

Criterio de desempefio: Aceptable = 80% No aceptable < 80 %
Evaluacion: % tarjetas conformes / tarjetas enviadas.

11.2 Diligenciamiento completo de la informacién de las tarjetas:

Criterio de desempefio: Aceptable = 80% No aceptable < 80 %
Evaluacion: % tarjetas conformes / tarjetas enviadas

11.3 Diligenciamiento de informe consolidado mensual con la informacion en salud publica:

Criterio de desempefio: Aceptable = 80% No aceptable < 80 %
Evaluacion % informacién enviada de 8 parametros

11.4 Informacién de seguimiento a casos confirmados

Criterio de desempefio: Aceptable: Envid la informacion 100%; No aceptable: No envio la
informacion: 0%.

11.5 Evaluacion Estadistica

Criterio Aceptable: cumple minimo 1 parametro
No aceptable: no cumple ningdn parametro

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
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e Parametro 1: Evaluacion de ajuste R
Criterio ajuste aceptable R = 0.8

No hay ajuste Criterio RZ < 0.8
(Anexo 4)

e Parametro 2: Dispersion de resultados_S

S,
Criterio: Aceptable si Se = §

No aceptable si e = §
(Anexo 5)

e Parametro 3: Comparacion de resultados
Criterio:

Aceptable sit;,p:) < Liopitica)

No aceptable sil(obs) = Licritice)
(Anexo 6)

12. INFORME DE RESULTADOS

Por cada envio se emite un informe de resultados individual para cada laboratorio, para un total de
12 informes al afio, por laboratorio. Los informes se envian por correo electrénico.

13. CONTACTENOS

Instituto Nacional de Salud
Grupo Genética Cronicas
Avenida Calle 26 No 51 — 20 Bloque A Primer Piso

Dr. Antonio José Bermudez Nohora Elizabeth Gonzalez Beltran
Coordinador Grupo de Genética Crénicas Responsable Técnico PEEDITSH
abermudez@ins.gov.co peeditsh@ins.gov.co
Teléfono 2207700 Ext. 1264 Teléfono 2207700 Ext. 1265y 1266
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CANALES DE COMUNICACION INSTITUCIONAL

Para mejorar la comunicacion, solo se recibira informacion a través de los canales oficiales
disponibles en el Instituto Nacional de Salud
Horario de Atencién Lunes a Viernes 8:30 am a 4:30 pm

« Canal Virtual: peeditsh@ins.gov.co

» Canal Telefénico: Bogota Fijo 2207700

v/ Ext 1265y 1266: PEEDTSH Asesorias técnicas, reporte de resultados

Linea Gratuita Nacional 018000113400

Para la atenciébn de peticiones, quejas, reclamos, apelaciones y consultas, los canales de
comunicacion son:

Canal Virtual: contactenos@ins.gov.co
e Canal Virtual:
v' contactenos@ins.gov.co

v" www.ins.gov.co - Link Informacién al Ciudadano /Sistema de Peticiones, Quejas y
Reclamos

v" Chat Atenciéon al Ciudadano - Link Informacion al Ciudadano de Atencién al
Ciudadano/chat
« Canal Telefénico:
v" Call Center 2207700 ext. 1703 — 1704
v' Linea Gratuita Nacional 018000113400
v Fijo y Mévil marca 100 opcion 1-7-1
» Gobierno en Linea Min TIC: Fijo 5953525 Opcion 7
* Linea Gratuita Nacional 018000952525 Opcion 7
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ANEXO1
RELACION DE MUESTRAS ENVIADAS AL PROGRAMA EEDITSH NEORATAL
INFORMACION LAECRATORID DE TAMIZAJE INFORMACION DE LAS MUESTRAS INFORMACION GENERAL
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ANEXO 2
CONSOLIDADO MENSUAL LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA
FECHA DEREMISION: MES INFORMADO: RESPONSABLE DEL PROGRAMA
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA DE DIRECCION
TELEFONO FAX E-MAIL
NUMERO DE LABCRATORIOS DE TAMIZAJE DEL DEPARTAMENTO NUMERD DE LABORATORIOS CUE NOTIFICAN
Nombre del laboratorio de tamizaie | Muncipio | Parcpa | Resutado | Caldadde | Tofal de | No.decass | No. decasos | No. decasos | Memor de 4
para TSH Neanatal enel delaplicafiio | las muestras | muestras | probables | probades | pasifios | afios con TSH
programa rocesadas relamados | verdaderos | en suero afto y
EEDI-TSH &n &l mes (citados T4Lbap
analLgp [ AC | RPAD] a control
1
?
3
4
5
]
T
g

AC-ACEFTAZE R-RECHAZADD  AD-ADECUATA FIRADECUADY
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ANEXO 3
SEGUIMIENTO A CAS0S CONFIRMADOS PROGRAMA EEDI- TSH NEONATAL

INFORMACION DE LAENTIDAD INFORMACION GENERAL

Insucion: Fecha de Renisn

Cirecci Mes nfamada:

Tekono: Respansabke

el

i del (Nombre compled)
Deparaneny
Cludad
Area Rurd Urbana
Telsfno
Tipo loendicacin (0 T, 0o
Numero ldenicacin
Fecha de Nacmien i/ o e
520 Femenino Masculing
Tigo de Nuesha Cordn Tan
Resitado de! Tamzale con Unidades
Resliad examenes conimiairis TS To i)
Vaores de Referench THH Ti 0o
Fdad de! il (en Semanas) a momeio geldiagnosion
Rechid Traamery § No
Fecha de nicio del Traiamen ad oy e
Pacieie en sequimient mensua 3 No
ESiad0 acual el pacerie S Aeiato

* £ e 3 debe dilenciar mes 2 mes. 310 58 presentan Casts para reparts, escribiren el misma "No S presenron cascs”, en la casia que ooresponde a (Hio de/),
* Deten dikgenviarse fdos ks campos enuncados, con e bk y con i negra,
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ANEXO 4: DETERMINACION DEL COEFICIENTE DE DETERMINACION

El coeficiente de determinacién corresponde a la proporcion de la variabilidad de la
variable dependiente que es explicada por la variable independiente para un modelo de
regresion lineal simple. En otras palabras, que tan iguales son la variable dependiente
(resultados del LSP) y la variable independiente (resultados del INS). El modelo de
regresion lineal simple se representa de la siguiente forma:

yi=a+fx; te

Donde

¥; i-ésimo resultado de la variable dependiente (resultados reportados por el
LSP)

X; i-ésimo resultado de la variable independiente (resultados obtenidos por el
INS)

Coni=1,2,..,m,

El modelo con los coeficientes de regresion estimados es:

—ax

i(xf - f)/itxi -2

i=1

#F=a

I
|

b

B

AEstos valores se les denomina, intercepto @ y pendiente &. El modelo con los
coeficientes de regresion estimados es:

¥, =a+ bx,

El error aleatorio estimado €;; se determina de la siguiente forma:

L‘FD

=¥~ ¥

Mientras que el coeficiente de regresion se determina de la siguiente forma

. SCR

R = ——

5CT
Donde

S5CR Suma de cuadrados de regresion
S5CT Suma de cuadrados total
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Este coeficiente se puede emplear para evaluar que tan iguales son los resultados de dos
conjuntos de datos diferentes, lo que se denomina “ajuste”. En términos estadisticos este
coeficiente evalua la “bondad de ajuste” del modelo.

Se considera que la “bondad de ajuste” del modelo es adecuada, si se cumple el siguiente
criterio:

R? = 80%

En la evaluacion del LSP se considera que hay “Ajuste” de los resultados del INS con
dicho laboratorio, si se cumple este criterio, por lo tanto, se tiene un desempefio
“Aceptable”. En caso contrario se considera que “No hay ajuste” entre los resultados,
ocasionando un desempeno “No aceptable” del LSP.

Recuerde que la “bondad de ajuste” es un indicador de que tanto son iguales los
resultados de dos conjuntos de datos, en este caso, responde a la pregunta ¢Qué tan
iguales son los resultados del LSP y el INS?

Si R* < 800%, se considera que la bondad de ajuste no es suficiente y, por lo tanto, no se

puede considerar que los resultados sean los suficientemente iguales entre ambos
conjuntos de datos.
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ANEXO 5: EVALUACION DE LA DISPERSION DEL MODELO

Otro criterio que se emplea para evaluar la calidad de los resultados es la desviacion
estandar de los errores del modelo, 5., calculada de acuerdo con la siguiente ecuacion:

5CE
S.= |——
n—1

Este valor se compara con la desviacion estandar total obtenida entre los resultados
reportados por el participante:

n

5= ﬁZ{xi—sz

i=1

Se considera que la variabilidad entre los resultados del modelo es adecuada si se
cumple el siguiente criterio:

5.=5

Para la evaluacion del LSP se considera un desempefio “Aceptable” si se cumple el
criterio anterior. En caso contrario se considera que el desempefio es “No aceptable”.

En caso contrario se considera que la variabilidad no es adecuada.
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ANEXO 6: COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL LSP Y DEL INS

Se busca comprobar si la diferencia promedio entre los resultados obtenidos por el LSP y
el INS es igual a cero (0) o diferente de cero (0). Si se demuestra que esta diferencia es
igual a cero se concluye que los resultados entre dicho laboratorio y el INS no presentan
diferencia significativa entre si.

Se determinan las diferencias de la siguiente forma:

d; =y, — x;

Se plantea la prueba de hipétesis:

Hl}:ﬂd=ﬂ Vs Hi:ﬁd #ﬂ

Se determinan las siguientes estadisticas:

n

5

i=1

1% o
Sa ZEZ[dz‘ - d)
i=1

Se calcula el estadistico de prueba

d=

=

d

Sd.f"ﬁ"lﬁ

tobs

Se determina el valor critico de la distribucién t de Student con . — 1 grados de libertad.
Este valor se representa por t_,.;.:.. Y S€ calcula empleando la formula =INV.T.2C (0,05;
) de Excel.

Se concluye que la diferencia promedio entre los resultados del INS y del LSP no es
significativamente diferente de cero (Diferencia Aceptable) si se cumple el siguiente
criterio:

It <t

obhs critico

En caso contrario se asume que la diferencia no es significativamente diferente de
cero (Diferencia No aceptable)

15

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia

Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704
correo electronico: contactenos@ins.gov.co
Pagina web: www.ins.gov.co 3

Linea gratuita nacional: 018000 113 400 %, SGS



