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1. OBIJETIVO

Evaluar el desempefio de los laboratorios de salud publica (LSP), en la deteccion de
marcadores seroldgicos usados para el diagndstico de enfermedades virales de interés en
salud publica tales como Hepatitis A-B-C, VIH, Dengue, Chikungunya, Sarampién y
Rubeola, con el fin de brindar a los LSP 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 informacién suministrada por los participantes se maneja de manera individual y
confidencial. Para el PEEDI aplica el cédigo generado con la inscripcion a la plataforma
PEEDD por medio del aplicativo oficial de la pagina web del Instituto Nacional de salud
(INS), este coédigo es asignado de manera aleatoria, permitiendo la generacién de informes
técnicos colectivos y/o publicaciones sin poner en evidencia la identidad de los
participantes.

3. CRITERIOS DE PARTICIPACION

Laboratorios de Salud publica distritales o departamentales.

4. PERIODICIDAD

Para el afio 2019, se realizara dos rondas para los marcadores de sarampién y rubeola.
Para los marcadores de VIH, Hepatitis, Dengue y chikungunya se recibira una ronda en el
primer semestre con posibilidad de una segunda ronda en el segundo semestre sujeta ala
disposicidn de recursos y de la cual se les informara de manera oportuna

5. MATERIAL DE ENSAYO / ITEMS DE ENSAYO

Las muestras que se pueden enviar para la EEID, son muestras de suero o plasma que han
sido procesadas por los LSP hasta por tres meses antes al envio, bien sea en eventos de
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diagndstico, vigilancia, referencia y control de calidad a la red de laboratorios de su
entidad territorial. El nimero y volumen de muestras recomendado para cada uno de los
mensurandos evaluados en este programa de evaluacion se describe a continuacion:

AGENTE MENSURANDO No. Muestras a enviar n(‘:?nr;:‘::a:e
INFECCIOSO Positivo Negativo
muestra
Antigeno NS1 3al0 3-5 300 pl
Virus del Dengue At oy
nticuerpos g 3-10 3-5 300 pl
contra Dengue
Virus Chikungunya Anticuerpos lgM 3-10 3-5 300 pl
contra Chikungunya H
Virus de la Hepatitis )
A (VHA) Anticuerpos IgM 3-10 3-5 1000 ul
Tamizaje de
antigeno de 3-10 3-5 1000 ul

superficie (HBsAg)

Confirmatoria de

antigeno de 5 ok 1000 pl
superficie (HBsAg)

Virus de la Hepatitis
B (VHB)

Anticuerpos totales

contra el core (anti- 3-10 3-5 1000 ul
core total)
Virus dce(l\z/:IHHCe)'patitis Anticuerpos totales 3-10 3-5 1000 pl
Virus de la Tan?izaje de
inmunodeficiencia | 271 8e"°" 3-10 3-5 1000 pl

anticuerposy

humana (VIH) anticuerpos.

Sarampion 10% 150 pl
Rubeola Anticuerpos IgM * Maximo 10
150 pl
muestras
Rabia Deteccién dela

proteina de la 10% Una l[dmina
nucleocapside * Maximo 10 por
del virus de la muestras muestras.
rabia por IFD

*Para sarampidn, rubeola y rabia_no existe un limite de muestras positivas ya que todas las
muestras positivas o dudosas deben ser enviadas al INS.
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** Las pruebas confirmatorias para hepatitis B se realizan Unicamente a muestras con tamizaje
reactivo o indeterminado por tal motivo se debe deben enviar el nimero de muestras a las cuales
se les realizan pruebas confirmatorias por las razones explicadas anteriormente.

6. INDICACIONES GENERALES PARA EL ENVIO DE MUESTRAS

1. Las muestras enviadas para el PEDDI deben estar perfectamente identificadas con
codigos legibles permitiendo el seguimiento y trazabilidad de la misma en el caso
de presentarse resultados no concordantes entre los emitidos por el LSP y el INS.

2. Tenga en cuenta que la calidad en los resultados también depende de la fase pre
analitica, incluya en las capacitaciones de su red recomendaciones en cuanto a
técnicas de toma de muestra, tiempo de retraccién de coagulo adecuado vy
velocidad y tiempo de centrifugaciéon

3. El envio de las muestras debe realizarse siguiendo las normas vigentes de embalaje
y transporte de muestras bioldgicas en tubos plasticos tapa rosca hermética. Se
debe tener en cuenta el volumen minimo requerido de suero o plasma por prueba,
las cuales deben estar perfectamente centrifugadas, sin residuos de hematies ni
fibrina. Para todos los marcadores se establecié un nimero de muestras a remitir
por lo que es importante que se realice el envio de acuerdo a este lineamiento con
respecto a la inclusion de muestras reactivas o positivas y no reactivas o negativas
para todos los marcadores segun sea el caso.

4. Las muestras deben ser remitidas por los LSP con la informacidon suficiente que
permita una evaluacidon completa del uso e interpretacion de los resultados de los
estuches de diagndstico empleados. Con el fin de recibir de manera uniforme esta
informacién se recomienda seguir el siguiente esquema de formato:

e El calendario de envio de muestras lo encontrara publicado en la pagina web del
INS. Todos los laboratorios de salud publica deberan enviar las muestras para el
PEEDI con los datos solicitados segun el tipo de ensayo, parametros especificados
en los formatos de los anexos 1 al 8 del presente documento.

Las muestras que lleguen por fuera del tiempo establecido no seran procesadas,
excluyendo al LSP de la participacion en este programa de evaluacién del desempeno.
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7. CRITERIOS DE EVALUACION

La calificacion es cualitativa emitida como porcentaje de acuerdo (%) con respecto al
resultado obtenido en el INS. La emisidn de un resultado falso positivo sustraerd el 10% de
la calificacidon final. La emision de un resultado falso negativo sustraera el 15% de la
calificacion final.

Se espera que los LSP tengan un puntaje total por marcador mayor al 90%.

Es obligacién de todos los LSP participar en los programas nacionales de evaluaciéon
externa del desempefio acorde a los lineamientos establecidos por los laboratorios
nacionales de referencia de acuerdo con el Articulo 16 Decreto 2323 (compilado decreto
780 de 2016).

ES NECESARIO QUE LOS LABORATORIO PARTICIPANTES REALICEN UN ANALISIS DE SU
DESEMPENO Y EN CASO DE OBTENER RESULTADOS POR DEBAJO DE L.O ESPERADO SE
TOMEN LAS MEDIDAS NECESARIAS, PARA GARANTIZAR LA CONFIANZA DE SUS
RESULTADOS ANALITICOS.

iRecuerde!!! Los ensayos de aptitud son herramientas de aseguramiento de la calidad
gque deben ser analizadas en el contexto de su laboratorio.

8. INFORME DE RESULTADOS

Se emitirdn un informe general donde se encontraran consolidados los resultados de la
participacion mostrando el desempefio obtenido por cada participante. Este informe
estara disponible en la plataforma del programa y se informard su disponibilidad a los
participantes a través de correo electrénico, adicionalmente, en el calendario se
encontraran las fechas establecidas para la emision del respectivo informe.
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9. CONTACTENOS

Grupo de Virologia
Direcciéon de Redes en Salud Publica
Laboratorio Nacional de Referencia

Instituto Nacional de Salud
Avenida Calle 26 No 51 - 20

Catleya Abella Barreto Dioselina Pelaez Carvajal
Programa PEEDI Coordinadora Grupo de Virologia
Teléfono: 220 7700 ext. 1426-1428 Ext. 1426-1427

E-mail: eedd-pivi@ins.gov.co

CANALES DE COMUNICACION INSTITUCIONAL

1) Para mejorar la comunicacidn, solo se recibira informacién a través de los canales
oficiales disponibles en el Instituto Nacional de Salud:

Horario de Atencidn lunes a viernes 8:30 am a 4:30 pm

+ Linea Gratuita Nacional 018000113400
« Canal Virtual: eedd-pivi@ins.gov.co
« Canal Telefdnico: Bogota Fijo 2207700

v Ext 1426-1427-1428: Grupo de Virologia - Asesorias técnicas, reporte de
resultados

v' Ext 1219 — Subdireccion Gestion de Calidad

2) Para la atencién de peticiones, quejas, reclamos, apelaciones y consultas, los canales
de comunicacién son:
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Canal Virtual:
v contactenos@ins.gov.co
v' www.ins.gov.co - Link Informacién al Ciudadano /Sistema de Peticiones,
Quejas y Reclamos
v' Chat Atencioén al Ciudadano - Link Informacién 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 opcidn 1-7-1
« Gobierno en Linea Min TIC: Fijo 5953525 Opcién 7
+ Linea Gratuita Nacional 018000952525 Opcion 7
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10. ANEXOS

Anexo 1. Aplica para Enzimoinmunoensayos de VIH- HEPATITIS. Tenga en cuenta que no
todos los espacios aplican para todos los Inmunoensayos, asi que usted puede incluir u
omitir datos ajustando el formato a su necesidad.

Remision de muestras para PEEDI
Formato EIA VIH- Hepatitis

Fecha de realizacién del

ensayo

Analista responsable | |

Mensurando | |

Estuche | |

Lote | Vencel

Controles X control negativo |

Contol positivo 1 |

Control Antigeno |

|
Control positivo 2 | |
|
|

Punto de corte |

Observaciones

Absorbanciad D.0 6 L
Item k Interpretacidn Final
Fluorescencia
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Anexo 2. Aplica para técnicas de Seroneutralizacidon de hepatitis B.

Remision de muestras para PEEDI
Seroneutralizacion HBsAg

Fecha de realizacion del
ensayo

Analista responsable

Mensurando
Estuche I
Lote I IFecha de vencimiI
Controles X control negativo

Contol positivo 1
Control positivo 2
Control Antigeno

Punto de corte

L

Absorbanciaé D.0 6

Iltem Fluorescencia % de inhibicion| Interpretacion Final
R1 R2

v | W N (-

Observaciones

10

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704

fax: 220 7700 Ext. 1283-1269

correo electronico: contactenos@ins.gov.co
Pagina web: www.ins.gov.co

Linea gratuita nacional: 018000 113 400




q [ysmiruro TODOS PORUN

NACIONAL DE

SALUD g, A NUEVO PAIS

- PAZ EQUIDAD EDUCACION

Anexo 3. Aplica para enzimoinmunoensayos de NS1 y dengue IgM.
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Anexo 4. Aplica para el reporte de métodos de Enzygnost Sarampién IgM

EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPERNO INDIRECTO PARA SARAMPION Y RUBEOLA
ENVIO DE MUESTRAS SARAMPION IgM
ESTUCHES ENZYGNOST

IDENTIFICACION DE LA RONDA: | Recuerde completar toda
la informacion solicitada.

IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE
LABORATORIO QUE REPORTA:
Coordinador del laboratorio:
Teléfono:

Profesional(es) responsable(s):
Correos electronicos

Fecha de recepcion del panel:
Fecha de realizacién de la prueba:

Informacién del estuche utilizado Marca Lote Fec.h"’? de Fecha de inicio de
vencimiento uso

Las muestras fueron tratadas con el absorbente RF: Si/ No
Resultados de la prueba

Absorbancia pozo Absorban(?|a pozof A Absorbar’wla Absorbancia Resultado

Muestra . ) con antigeno (Abs pozo antigeno - )
con antigeno viral corregida
control Abs pozo control)
12
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Anexo 5. Aplica para el reporte de métodos de Enzygnost Rubeola IgM

EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO INDIRECTO PARA SARAMPION Y RUBEOLA
ENVIO DE MUESTRAS RUBEOLA IgM
ESTUCHES ENZYGNOST

IDENTIFICACION DE LA RONDA:

IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE

Recuerde completar toda
lainformacion solicitada.

LABORATORIO QUE REPORTA:
Coordinador del laboratorio:
Teléfono:

Profesional(es) responsable(s):
Correos electrénicos

Fecha de recepcion del panel:
Fecha de realizacion de la prueba:

Informacién del estuche utilizado

Marca

Lote

Fecha de
vencimiento

Fecha de inicio de

uso

Las muestras fueron tratadas con el absorbente RF:

Resultados de la prueba

Si/ No

Absorbancia pozo
con antigeno viral

Muestra

Absorbancia pozo con
antigeno control

A Absorbancia
(Abs pozo antigeno -
Abs pozo control)

Absorbancia
corregida

Resultado
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Anexo 6. Aplica para el reporte de métodos alternos a Enzygnost Rubeola IgM

EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPERNO INDIRECTO PARA SARAMPION Y RUBEOLA
ENVIO DE MUESTRAS DE RUBEOLA IgM
METODO ALTERNATIVO

IDENTIFICACION DE LA RONDA: | Recuerde completar toda
lainformacion solicitada.

IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE
LABORATORIO QUE REPORTA:
Coordinador del laboratorio:
Teléfono:

Profesional(es) responsable(s):

Correos electrénicos

Fecha de recepcion del panel:
Fecha de realizacion de la prueba:

Informacioén del estuche utilizado Marca Técnica Lote Fec‘hall e : Fgcha e
vencimiento | inicio de uso

Las muestras tienen algun tratamiento con absorbente del factor reumatoideo: Si/ No

Muestra Absorbancia Unidades Resultado
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Anexo 7. Aplica para el reporte de métodos alternos a Enzygnost Sarampion IgM

EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPERO INDIRECTO PARA SARAMPION Y RUBEOLA
ENVIO DE MUESTRAS SARAMPION IgM
METODO ALTERNATIVO

Recuerde completar toda
lainformacién solicitada.

IDENTIFICACION DE LA RONDA: |

IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE
LABORATORIO QUE REPORTA:
Coordinador del laboratorio:
Teléfono:

Profesional(es) responsable(s):

Correos electrénicos

Fecha de recepcién del panel:
Fecha de realizacién de la prueba:

Informacién del estuche utilizado

Marca

Técnica

Lote

Fecha de
vencimiento

Fecha de
inicio de uso

Las muestras tienen algln tratamiento con absorbente del factor reumatoideo:

Muestra Absorbancia

Unidades

Resultado

15

Si/ No

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704

fax: 220 7700 Ext. 1283-1269

correo electronico: contactenos@ins.gov.co
Pagina web: www.ins.gov.co

Linea gratuita nacional: 018000 113 400

?909

SGS ”

SGS




. INsTITUTO
. NACIONAL DE
SALUD

———
CLMPUENDOLE & L SAIUS PUBLCA

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Anexo 8. Aplica para el reporte Inmunofluorescencia directa (IFD) de Rabia.

ENVIO DE MUESTRAS EEDI RABIA
INMUNOFLUORESCENCIA DIRECTA (IFD)

LSP o Seccional:
Identificacion de la ronda:
Fecha de envio de las muestras:

Mimero del lote de oD | M

M | AsA8

conjugadao:

Dilucion de trabajo del conjugado:

RESULTADCS:

CODIGO D

E LAMIMNA RESULTADO
(POSITIVG &

NEGATIVO)

Profesional responsable:

Firma Profesional
Responsable:

OESERVACIONES

16

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704

fax: 220 7700 Ext. 1283-1269

correo electronico: contactenos@ins.gov.co
Pagina web: www.ins.gov.co

Linea gratuita nacional: 018000 113 400
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