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INTRODUCCION

La Vigilancia en Salud Publica, siendo una funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteccion de la salud, confiere un trabajo
sistematico y constante de recoleccion, analisis, interpretacion y divulgacion de
datos especificos relacionados con la salud. Esta informacién es util en la
programacion, ejecucion y evaluacion de la practica en salud publica, definiendo la
importancia de los laboratorios concebidos como unidades notificadoras primarias
de datos como parte fundamental de la medicién del impacto de las medidas en
salud publica frente al comportamiento de la salud de la poblacién en general.

Con el fin de mejorar la calidad de la prestacion de los servicios ; el Instituto
Nacional de salud (INS), ha iniciado un proceso de empoderamiento, mejora y
articulacion en todo lo relacionado con los Programas de Evaluacion Externa del
Desempefio Directo (PEED) , que pretende responder a una necesidad de
fortalecimiento técnico en la definicion de los temas de aseguramiento de la
calidad, lo cual permite a los laboratorios monitorear su desempefio, realizar
comparacion de sus resultados y de esta manera evaluar continuamente la
competencia técnica e identificar oportunidades de mejora que los conduzca a la
identificacion de necesidades de fortalecimiento ya sea técnicas o de gestion,
mediante el envio a intervalos regulares de muestras caracterizadas.
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1. OBJETIVO

Los PEED son una evaluacién comparativa, periédica y objetiva de los resultados de
diferentes laboratorios y bancos de sangre por medio del envio de muestras ciegas por
parte de los laboratorios que conforman el Laboratorio Nacional de Referencia de la
subdireccion Red Nacional de Laboratorios con la generacion de un informe de resultados
a los participantes.

1.1 Que busca:

e Con los PEED se busca promover el fortalecimiento de la calidad de los
laboratorios del pais y bancos de sangre, promoviendo la mejora continua y un
mejor desempefio analitico contribuyendo asi al aseguramiento de la calidad de los
datos generados.

e Brindar una herramienta que les permita complementar el control de calidad de los
laboratorios a través de la comparacion de sus resultados con resultados de
referencia o valores de consenso, de esta manera garantizar la competencia de los
laboratorios de diagnéstico para emitir datos o resultados que sean de interés en
el apoyo a la vigilancia en salud publica.

1.2 A Quien va Dirigido

Estan dirigidos a los laboratorios departamentales de salud publica, laboratorios
clinicos, laboratorios de aguas, bancos de sangre y servicios de transfusion y
adicionalmente a todos aquellos laboratorios que realicen examenes en las areas de
Entomologia, Genética, Micobacterias, Microbiologia, Parasitologia, Virologia y que estén
directa o indirectamente relacionados con los Eventos de Interés en Salud Publica.
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2. DEFINICIONES

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestidon de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad*

Cliente: Organizacion o persona a la que se proporciona un programa de
ensayos de aptitud, a través de un acuerdo contractual. Individuos u
organizaciones que son servidos por la organizacion.?

Comparacion Interlaboratorios: Organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o méas
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas. Ibid. 2p.

Competencia: aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades.
Op cid 17 p.

Control de la Calidad: parte de la gestidon de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad Op cid., 18 p.

Ensayo de aptitud: Evaluacion del desempefio de los participantes con
respecto a criterios previamente establecidos mediante comparaciones

Interlaboratorios. Op cid., 2p.

Mejora de la calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad. Op cid., 18 p.

item de ensayo de aptitud: 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. Op cid., 2 p.

Programa de ensayos de aptitud: Ensayos de aptitud disefiados y operados
en una o mas rondas para un area especifica de ensayo, medida, calibracion o

inspeccion. Op cid., 2p.

1NORMA INTERNACIONAL. Sistemas de gestion de la calidad- Fundamentos y Vocabulario (traduccién certificada). ISO

9005. 2000. 42 p.
> COLOMBIA. 2006. Resolucién 001043. Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad

de la atencién y se dictan otras disposiciones. Ministerio de Salud y la Proteccion Social. 03 de Abril de 2006.
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3. MARCO NORMATIVO

o COLOMBIA. 2006. Resolucién 001043. Por la cual se establecen las condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones. Ministerio de Salud y la Proteccion Social. 03
de Abril de 2006, 74p.

e COLOMBIA. 2014. Resolucion 2003/2014, 28 de Mayo de 2014, por la cual se definen los
procedimientos y condiciones de Inscripcidn de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacién de servicios de salud. Ministerio de Salud y Proteccion Social, Mayo 06 de
2013, 209 p.

e COLOMBIA 2009. Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 15189. Laboratorios
Clinicos Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia.
ICONTEC Diciembre 16 de 2009.

e COLOMBIA 2010. Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17043.
Evaluacion de la Conformidad. Requisitos Generales para los ensayos de
Aptitud. ICONTEC Agosto 18 de 2010

e COLOMBIA 2010. Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 5755. Métodos
Estadisticos para utilizar en Ensayos de Aptitud mediante comparaciones
interlaboratorios. ICONTEC Abril 21 de 2014.

e Guia ILAC G13:2000: Requisitos para la competencia de proveedores de
Programas para Practicar Ensayos de Aptitud.

e COLOMBIA. 2006. Decreto 2323:2006, 13 de Junio de 2006, por el cual se
reglamenta parcialmente la Ley 92 de 1979 en relacién con la Red Nacional de
Laboratorios y se dictan otras disposiciones .Presidencia de la Republica, Julio 12 de
2006.

e COLOMBIA. 2006. Decreto 3518:2006, 09 de Octubre de 2006, por la cual se
crea y se reglamenta el sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras
disposiciones. Ministerio de la Proteccién Social, Octubre 09 de 20063, 17 p
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4. RESPONSABILIDADES

De |la Direccion de Redes en Salud Publica

Constituir los lineamientos de los PEED para los integrantes de la RNLSP.
Autorizar la difusion de los lineamientos.

De la Subdireccién Laboratorio Nacional de Referencia

Autorizar los reportes técnicos.

Analizar y aplicar la incorporacion de nuevas metodologias en el marco
analitico en cada diagndstico especifico.

Coordinar la adquisicion anual de insumos para el embalaje y envio de los
paneles.

Validacién técnica de informes de resultados para envio a participantes.

De la Subdireccién de Gestién de Calidad de LSP

Asesorar en la implementacion de acciones de mejora en los PEED.

Autorizar los cronogramas de los PEED vy solicitar su difusion de acuerdo a las
herramientas y recursos disponibles.

Coordinar el cumplimiento del envié de los PEED de acuerdo con las fechas
establecidas y los recursos disponibles.

Integrar los cronogramas de los PEED.

Verificar el cumplimiento del cronograma de envio de los paneles y publicacién
o entrega de informes finales a los participantes de acuerdo a las herramientas
y canales disponibles.

Vigilar el cumplimiento de los lineamientos establecidos para los PEED con la
finalidad de asegurar el correcto desarrollo de los procedimientos.

Validar el informe de resultados para su envio a los participantes de acuerdo al
Sistema Integrado de Gestion (SIG), del INS.

De los coordinadores de los grupos del INS

Proponer el cronograma anual para el PEED a su cargo.
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Publicar la informacion acerca de las fechas programadas para cada ciclo de
los PEED a los laboratorios de la RNLSP de acuerdo a las herramientas y
medios disponibles.

Coordinar el envio de los paneles de acuerdo con el calendario establecido en
el cronograma anual.

Enviar los oficios con los informes de resultados.

Verificar el cumplimiento del cronograma de envio de los paneles y publicacion
o entrega de informes finales a los participantes de acuerdo a las herramientas
y canales disponibles.

Recibir, clasificar y distribuir quejas, sugerencias, comentarios y felicitaciones
acerca del proceso de los diferentes PEED a su cargo.

Implementar, mantener y operar el programa o programas a su cargo.
Organizar, dirigir, coordinar y controlar el desarrollo del programa o programas
a su cargo.

Registrar el proceso técnico administrativo del PEED a su cargo.

Concentrar y analizar la informacién generada por los participantes de los
PEED a su cargo.

Elaborar el informe de resultados para los participantes.

Supervisar la eficiencia técnico administrativa del PEED a su cargo.
Garantizar la integridad del material biol6gico del INS hasta su llegada al
laboratorio participante.

Dar cumplimiento tanto a la normativa oficial como a los lineamientos
establecidos para los PEED.

De los laboratorios participantes

= Hacer uso de los canales y horarios de comunicacion oficiales del INS.

» Notificar oportunamente al INS cualquier impedimento para la recepcion y
proceso del PEED.

= Documentar todo el proceso de las muestras que conforman el panel de
evaluacion del desempefio, desde su recepcion, manejo, preparacion,
proceso y analisis hasta el reporte de los resultados, de acuerdo a las
herramientas establecidas por el INS.

= Asegurar el archivo historico de los registros, de todas las actividades
involucradas en el proceso de las muestras del panel, firmados por el
analista y su supervisor, para demostrar que las muestras fueron analizadas
como una muestra de rutina. Posterior a ese periodo almacenar o destruir
de acuerdo con los procedimientos que tengan establecidos para el manejo
de documentacion.
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= Los laboratorios que realizan el analisis de las muestras, o con multiples
sitios de prueba, no deberan tener comunicacion alguna o discusion
relacionada a los resultados de las muestras del panel, hasta después de la
fecha de entrega de los resultados al coordinador del programa especifico,
estos deben ser confidenciales.

* Analizar y reportar de conformidad los resultados de acuerdo a las
herramientas establecidas por el INS.

= Dar cumplimiento tanto a la normativa oficial como a los lineamientos
establecidos para los PEED.

5. PROGRAMAS OFERTADOS POR EL INS

TABLA 1. PROGRAMAS OFERTADOS POR EL INS

PROGRAMA

EVENTO

Inmunohematologia para bancos de
sangre y servicios de transfusion

Inmunoserologia para bancos de sangre
(PEEDD-IS)

Control de la calidad del agua potable -
PICCAP

e ABO (prueba directa e inversa)
e Lectina A;
¢ Rh (antigeno D).Para Rh D Negativo: Antigeno Débil del D.
e Fenotipo Rh (determinacién de antigenos C,c E,e).
e Fenotipo Kell (antigeno Kell).
o Rastreo de anticuerpos irregulares (RAI).
e Identificaciéon de Anticuerpos irregulares(lAl)
e Coombs Directo
e VIH
e HBsAg
e Anti-VHC
e Sifilis
e Anti—T. cruzi
e Anti-HBcC
e Anti-HTLV I-lI
e FISICOQUIMICOS
o pH
o pH
o Turbiedad
o Turbiedad
o Cloruros, Dureza total, Dureza célcica Conductividad,
Hierro, Color
o Cloruros, Dureza total, Dureza célcica Conductividad,
Hierro, Color
o Sulfatos, Fosfatos, Alcalinidad
o Sulfatos, Fosfatos, Alcalinidad
o Cloro libre residual

(e]

Cloro libre residual

e MICROBIOLOGICOS
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o Plomo, Cadmio, Mercurio, Aluminio
o Carbono Orgénico Total

Programa de Entomologia

e Control vectorial

TSH Neonatal

¢ Hormona TSH

Citogenética Clinica-
EEDDCARIO

Cromosomas en sangre periférica, tejidos y liquido
amniotico

Quimica Clinica y Hematologia

¢ Quimica: 33 analitos
e Hematologia: Hemoglobina-Morfologia celular

Sensibilidad a los farmacos
antituberculosos

e Farmacos antituberculosos

Identificacion de M. tuberculosis

e M. tuberculosis

Lectura de baciloscopias de
Tuberculosis y Lepra

e Tuberculosis y Lepra

Bacteriologia y Resistencia a los
Antimicrobianos

e Identificacién de género y especie y perfil de susceptibilidad

antimicrobiana.

Serologia de Sifilis-PISS

o Sifilis

Enfermedad de Chagas

SIREVA I e S. pneumoniae, H. influenzae, N. meningitidis
Inmunodiagndéstico de la enfermedad de e Chagas

chagas (IFI-Elisa-HAI) ’

Diagndstico Parasitolégico de e Chagas

Parasitismo intestinal

e Parasitismo intestinal

Leishmaniosis directo

e Leishmania

Leishmaniosis Inmunodiagnéstico

e Leishmania

Malaria

e Malaria

Toxoplasmosis

e Toxoplasmosis

Control de Calidad-PICC-VEO

¢ Determinacion indirecta de residuos de plaguicidas OF y/o C

Interlaboratorios en Inmunogenética

¢ Clasificacion HLA:
Aloanticuerpos, P.R.A Cualitativo P.R.A.
Aloanticuerpos: Prueba Cruzada (anticuerpos Citotéxicos)

Idoneidad de Virologia PIVI-Rabia

Hepatitis C
Hepatitis BsAg
Core

VIH

Dengue
Sarampion-Rubeola
Rabia.
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Cuadro 2. Coordinadores de Programas de Evaluacion Externa del Desempefio.

PROGRAMA

Nombre Contacto

Correo

Inmunohematologia para bancos de
sangre y servicios de transfusion

Andrea M Herrera

peeddinmunohematologia@ins.gov.co

Inmunoserologia para bancos de
sangre (PEEDD-IS)

Sandra Milena Garcia

peeddinmunoserologiabs@ins.gov.co

Control de la calidad del agua potable
- PICCAP

Gerardo Nava

iccap@ins.gov.co

Programa de Entomologia

Liliana Santacoloma
Patricia Fuya Oviedo

peedd-entomologia@ins.gov.co

TSH Neonatal

Antonio José Bermudez
Adriana Ascencio

eeddtsh@ins.gov.co

Citogenética Clinica-EEDDCARIO

Antonio José Bermudez
Cecilia Crane

eeddcario@ins.qov.co

Quimica Clinica y Hematologia

Antonio José Bermudez

peedach@ins.gov.co

Sensibilidad a los farmacos
antituberculosos

Medios de cultivo para el diagnostico
de tuberculosis

Baciloscopias de Tuberculosis y
Lepra

Claudia Llerena Polo

peedmicobacterias@ins.gov.co

Bacteriologia y Resistencia a los
Antimicrobianos

Serologia de Sifilis-PISS

Carolina Duarte V
Jenny Zambrano

pruebabacteriologia@ins.gov.co

pruebapiss@ins.gov.co

SIREVA I

Angeline Montafio

sireva@ins.gov.co

Inmunodiagnéstico de la enfermedad
de chagas (IFI-Elisa-HAI)

Diagnostico Parasitologico de
Enfermedad de Chagas

Parasitismo intestinal

Leishmaniosis directo

Leishmaniosis Inmunodiagnéstico

Malaria

Toxoplasmosis

Martha Stella Ayala
Sotelo

peedchagasinmunodiagnostico@ins.gov.
co

peedchagasdirecto@ins.gov.co

peedparasitismointestinal @ins.gov.co

peedleishdirecto@ins.gov.co

eedleishinmunodiagnostico@ins.gov.co
peedmalaria@ins.gov.co

peedtoxoinmunodiagnostico@ins.gov.co

Control de Calidad-PICC-VEO

Jorge Alberto Gamarra

picc_veo@ins.gov.co

Inmunogenética

Yazmin Rocio Arias
Maria Angelica Salinas

PEEDtrasplantes@ins.gov.co

Virologia PIVI-Rabia

Martha Gracia
Andres Paez M

eedd-pivi@ins.gov.co
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6. PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ENVIO DE MUESTRAS

1. Todas las matrices deben ser preparadas teniendo en cuenta los instructivos

generados para su elaboracioén, y asegurando su correcta fabricacion.

Se debe dar cumplimiento al cronograma establecido, y garantizar su correcto
embalaje para transporte segun corresponda.

Las matrices que sean seleccionadas para cada PEED, deberan ser
almacenadas, acondicionadas y embaladas, de acuerdo al tipo de material, en
condiciones adecuadas, de tal manera que se asegure la integridad de estas
desde el momento del envio, hasta la llegada o arribo al Laboratorio de Salud
Publica (LSP).

a) El contenedor primario (embalaje primario) se identifica claramente con la
informacion de la muestra, nUmero de panel y PEED correspondientes.

b) EIl contenedor secundario debera estar identificada también informacion de la
muestra y PEED correspondientes.

c) En caso de requerir enviar documentos anexos, deberan incluirse entre el
contenedor secundario y el terciario (caja de carton) protegidos con una
bolsa plastica, esta debera estar debidamente identificada y sefializada
dando cumplimiento a la reglamentacion vigente y a la clasificacion.

Nota: En caso de requerir sobre embalaje, esta debe incluir toda la informacién, sefializacion e
identificacién usadas en el embalaje terciario.

4. Al recibir el paquete con el panel, el LSP debe verificar la integridad del mismo

y confirmar la recepcion al INS.

Nota: en caso de que exista algun desvio del procedimiento se debera notificar de manera
inmediata para establecer las acciones a seguir.

5.

6.

El LSP, debe realizar la inscripcion al programa o programas de su interés con
el fin de obtener su cédigo de participacion.

Deberd mantener actualizada la informacion o renovar anualmente la inscripcion
con el fin de mantener actualizados sus datos de usuario y le permita acceder a
la plataforma institucional.

La identificacion de los participantes estara codificada, de esta manera se
asegura la confidencialidad de los mismos.
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8. EIl LSP, analizara la muestra de acuerdo con los métodos establecidos para su
laboratorio y de acuerdo a lo solicitado.

9. Los resultados de las pruebas se deben informar teniendo en cuenta las
instrucciones de reporte, la entrega de los resultados se realizara en los tiempos
establecidos con las herramientas establecidas.

10.Los LSP gue obtengan resultados no satisfactorios deberan enviar al
Instituto Nacional de Salud al coordinador del programa, las acciones
tomadas v el sequimiento, para asequrar la efectividad dos semanas antes
del envio del siguiente ciclo. En caso contrario no se recibira el préximo
resultado o en el caso del anual, no se enviara el panel v la calificacién
para ese afio sera la misma obtenida en el afio anterior.

11. Se enviara un informe el cual debe incluir el resultado obtenido, asi como el
analisis de los datos.

12. Se har& una descripcion de los resultados obtenidos y el andlisis de los datos
para la identificacion de las areas de oportunidad.
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