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1. Objetivo

e Evaluar el desempefio de los participantes, en la ejecucién e interpretacion de las pruebas de
inmunohematologia realizadas por los bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional, de
acuerdo con lo establecido por el Decreto 1571 de 1993 y la Resolucion 901 de 1996 (Manual de
Normas Técnicas, Administrativas y de Procedimientos en Bancos de Sangre).

¢ Brindar a los bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional participantes, herramientas para
la deteccién de desviaciones en los procesos de realizacidon e interpretacion de las pruebas de
inmunohematologia y por tanto la implementacién de acciones de mejora.

2. Declaracion de Confidencialidad
El programa garantiza la confidencialidad de la informacion, mediante los siguientes mecanismos:

¢ Asignacion de cédigo Unico a cada participante que permite tanto la interaccién individual y confidencial
como la publicacién de analisis de resultados sin mencionar la razén social de los mismos.

¢ Manejo de resultados en medio magnético Unicamente.

3. Informacion general del programa

El Instituto Nacional de Salud, a través de la Coordinacion de la Red Nacional de Bancos de Sangre y
Servicios de gestién pre transfusional desarrolla desde el afio 1996 el Programa de Evaluacién Externa del
Desempefio Directa en Inmunohematologia para bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional
(PEEDD-IH). El programa tiene un esquema de comparacion inter laboratorio de tipo cualitativo, simultaneo
y continuo segun criterios previamente establecidos, para las pruebas inmunohematolégicas que realizan
los bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional, de acuerdo con lo establecido en la
normatividad colombiana vigente.

El PEEDD-IH esta dirigido a todos los bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional, que como
requisitos obligatorios deben estar reportando informacion activamente en SIHEVI- INS © e inscribirse
anualmente de acuerdo con lo descrito en los instructivos de inscripcion publicados en la siguiente ruta:

WWW.ins.gov.co = Atencidn y servicios a la ciudadania = Inscripcion y participacion en los Programas de
Evaluacion Externa del Desemperio del INS

El programa confiere a los participantes la oportunidad de someter a revisiones externas sus
procedimientos operativos y ala Coordinacion de la Red Nacional de Sangre los insumos para el desarrollo
de actividades de transferencia tecnoldgica, en los temas relacionados con tipificacion eritrocitaria de los
sistemas ABO, Rh (Incluyendo fenotipo Rh), rastreo e identificacion de anticuerpos irregulares, Coombs
directo y prueba cruzada mayor, pruebas consideradas como de obligatorio cumplimiento para los bancos
de sangre y servicios de gestion pre transfusional de acuerdo con lo establecido por el Decreto 1571 de
1993 y la Resolucién 901 de 1996 (Manual de Normas Técnicas, Administrativas y de Procedimientos en
Bancos de Sangre) y dada su relevancia en los procesos necesarios para garantizar que la transfusion
cumpla con sus objetivos terapéuticos sin provocar reacciones adversas.
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4. Productos y servicios suministrados externamente

e El material de control se adquiere fabricado por contratacion y se acondiciona de acuerdo con
protocolos internos que garantizan la calidad de los paneles hasta su entrega a los participantes. Las
muestras son entregadas por el fabricante con el correspondiente certificado de analisis de lote, asi:

Los valores asignados son verificados de la siguiente forma:

= Determinacién directa de antigenos ABO, Rh D-C-c-E-e y Kell

» Deteccion e identificacién de anticuerpos por técnica de tubo en fase salina, potenciador y fase
Coombs y por técnica de aglutinacién en columna.

» Prueba de compatibilidad por técnica de tubo en fase salina, potenciador y fase Coombs y por
técnica de aglutinacién en columna.

e El transporte y distribucion del material de control se realizara mediante una empresa subcontratada
por el INS, en condiciones de embalaje y traslado cefiidas a los lineamientos internacionales y
nacionales vigentes.

La subcontratacion del servicio se realizé de acuerdo con las directrices institucionales.

5. Frecuencia
El programa cuenta con un ciclo anual constituido por una ronda y se desarrolla de acuerdo con el
calendario publicado en la pagina web del INS.

6. Items de Ensayo de Aptitud

El material esta constituido por tres items de ensayo:

e Un vial de suspension de glébulos rojos del 3 al 5% (Glébulos rojos PACIENTE): para la realizacién de
prueba directa de la clasificacion sanguinea (ABO, Rh D), fenotipo Rh, antigeno Kell y Coombs directo
(si aplica).

e Un vial de suero complementario a la suspension de glébulos rojos anterior (Suero PACIENTE): para
la realizacion de la prueba inversa de la clasificacién sanguinea, rastreo de anticuerpos e identificacion
de anticuerpos (si aplica).

e Un vial de suspension de glébulos rojos del 3 al 5% (Glébulos rojos de unidad para prueba cruzada):
para la realizacion de prueba cruzada mayor con el suero.

7. Manejo items de Ensayo de Aptitud
El material de control debe ser recibido, almacenado y procesado de acuerdo con las instrucciones

publicadas para cada envio en la siguiente ruta, dichas instrucciones deben ser revisadas con detenimiento
con el fin de evitar inconvenientes:
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WWW.ins.gov.co > Atencidn y servicios a la ciudadania - Inscripcidén y participacion en los Programas de
Evaluacion Externa del Desempefio INS-> Ingreso a la plataforma PEEDs—> Registro de Usuario y
contrasefia=> Inscripcién a Programas—> Ofertas por ciclos de evaluacién vigentes—>Inmunohematologia
para bancos de sangre y servicios de transfusién (PEEDD-IH) = Instrucciones para el manejo de muestras
PEEDD-IH.

Andlisis Estadistico

Se realiza analisis descriptivo que incluye aspectos como, distribucién de participantes por tipo de
institucién, porcentaje de participacién por departamento como estrategia para la mejora de las direcciones
territoriales en ciclos posteriores, caracterizacion del tipo de prueba utilizado por los participantes para
cada parametro evaluado, y determinacién del porcentaje de instituciones que reportan resultados
concordantes , discordantes o que no realizan o no reportan resultado para cada parametro evaluado,
incluyendo comparaciéon con el comportamiento de la ronda inmediatamente anterior.

8.1 Métodos de ensayo

El programa PEEDD - IH recomienda que los métodos empleados en el andlisis de los items de ensayo
sean los utilizados en el trabajo de rutina de los participantes; los cuales deben ser validados o verificados
periédicamente. El andlisis de los resultados ha permitido evidenciar que las metodologias utilizadas en la
actualidad por los bancos de sangre y servicios de gestidn pre transfusional para la realizacién de las
pruebas pre transfusionales evaluadas son las siguientes: aglutinaciéon en columna, microplaca, tubo y
lamina.

Unidades Consideradas

Mensurando . Resultados Esperados .
eva:\lljoado Parametro Evaluado ( Depende de la muestra) Observaciones

1 Clasificacién Sanguinea ABO A-B-0O-AB
2 Subgrupo A A1 0 A diferente de A10tro é?&%gﬂié%f)?/_r\? (r)nﬂtf:lsgtras
3 Antigeno Rh-D Positivo — Negativo

Antigeno D débil /parcial Positivo- Negativo- No aplica

Fenotipo Rh — Kell

Antigeno C Positivo — Negativo
5 Antigeno ¢ Positivo — Negativo

Antigeno E Positivo — Negativo

Antigeno e Positivo — Negativo

Antigeno Kell Positivo — Negativo
6 :?f:esgtﬁgrgs &rgllc;uerpos Positivo — Negativo
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Mensurando
evaluado Parametro Evaluado
NO

Resultados Esperados

( Depende de la muestra) Observaciones

Anti-D
Anti-C
Anti-c
Anti-E
Anti-e
Anti-K
Anti-k
Anti-Fy 2
Anti-Fy °
. Anti-Jk @
. Anti-Jk ®
. Anti-Le @
. Anti-Le®
. Anti-P1
. Anti-Lu @
. Anti-Lu ®
. Anti-M
. Anti-N
. Anti-S
. Anti s
21. No Aplica

© ® N o g b~ wDdPE

=
o

Identificacion de
Anticuerpos Irregulares (IAl)

~
T e S i
©O © ©® N O O M W N P

8 Prueba cruzada mayor Compatible - Incompatible

10. Valor Asignado

El valor asignado se determina teniendo en cuenta la informacién establecida en la caracterizacion del
material de control, realizada e informada documentalmente por el fabricante de este.

11. Evaluacién Homogeneidad y Estabilidad

Los estudios de homogeneidad y estabilidad del material son realizados e informados por el fabricante
del material de control.
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12. Criterios/métodos de evaluacién

Tabla 1. Criterios de calificacion para banco de sangre

Puntaje
Prueba evaluada Discordante /
Concordante No realiza o No
reporta
Grupo sanguineo ABO 10 -10
Subgrupo A 5 0
Grupo sanguineo Rh - D 10 -10
Antigeno D débil/parcial 10 -10
Antigeno C 3 -3
) Antigeno c 3 -3
Fenotipo Rh -
Antigeno E 3 -3
Antigeno e 3 -3
Fenotipo Kell 3 0
Rastreo de anticuerpos irregulares
(RAI) 10 -10
Identificacion de Anticuerpos 10 -10*
Irregulares (1Al)
Prueba cruzada mayor 10 -10
Méxima calificacion 80 puntos

*Para los bancos de sangre que reportan RAI positivo y en la identificacién de anticuerpos seleccionan la opcion:
“En la rutina se envia al banco de sangre de referencia”, pero no reportan anticuerpo(s) identificado(s), la
puntuacion es: -10.
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Tabla 2. Criterios de calificacion para servicio de gestion pre transfusional

Puntaje
Prueba evaluada Discordante /
Concordante No realiza o
No reporta
Grupo sanguineo ABO 10 -10
Subgrupo A 5 0
Grupo sanguineo Rh - D 10 -10
Antigeno D débil /parcial 10 0
Antigeno C 3 -3
_ Antigeno c 3 -3
Fenotipo Rh -
Antigeno E 3 -3
Antigeno e 3 -3
Fenotipo Kell 3 0
Rastreo de anticuerpos irregulares
(RAI) 10 -10
Identificacion de Anticuerpos 10 -10*
Irregulares (1Al
Prueba cruzada mayor 10 -10
Maxima calificacion 80 puntos

*Para los servicios de gestidn pre transfusional que reportan RAI positivo y en la identificacion de anticuerpos
seleccionan la opcién: “En la rutina se envia al banco de sangre de referencia”, pero no reportan anticuerpo(s)
identificado(s), la puntuacién es: 0.

*Si en la rutina, el servicio de gestidn pre transfusional no envia muestras al banco de sangre para ejecucion
de pruebas de referencia, tampoco debe enviar el material de control, en este caso se debe seleccionar como
respuesta, no reporta resultado o no realiza.

Adicionalmente, sobre la puntuacién obtenida se penaliza a los participantes con los siguientes hallazgos:

e Desconocer el cédigo de participacion en el programa: - 2.
e Seleccionar mal el nombre o tipo institucién al momento de registrar los resultados: - 2.
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Envio de resultados

El envio de resultados se realiza de acuerdo a las instrucciones publicadas en la siguiente ruta:
WWw.ins.gov.co = Atencion y servicios a la ciudadania - Inscripcion y participacion en los Programas de
Evaluacion Externa del Desempefio - Ingrese a la plataforma PEEDs - Registro de Usuario y
contrasefla=>Inscripcién a Programas->Ofertas por ciclos de evaluacion vigentes->Inmunohematologia
para Bancos de Sangre y Servicios de gestion pre transfusional (PEEDD-IH) - Instrucciones para el
manejo de muestras PEEDD-IH = Ver archivo adjunto. Y tiene como fecha limite las indicadas en dicho
documento.

Envio de resultados posteriores a la fecha, no seran tenidos en cuenta para la evaluacion de desempefio.

Informe de resultados

e En la primera fase se publica dentro de la plataforma PEEDs del INS, posterior a la fecha limite para
reporte de resultados y de acuerdo con la fecha establecida en el calendario del programa, el informe
de los resultados esperados para cada una de las muestras de cada panel. Esto tiene como objetivo
gue los servicios de gestion pre transfusional y bancos de sangre participantes comparen los resultados
obtenidos y reportados con los resultados esperados, como herramienta para la deteccién de
deficiencias operativas y procedimentales.

e Enlasegunda fase se publica el informe de resultados preliminar durante 8 dias dentro de la plataforma
PEEDs del INS con el fin de dar lugar a apelaciones por parte de los participantes, publicacion notificada
por correo electrénico. Este informe contiene el analisis de resultados en el cual se relacionan el nimero
de participantes, porcentaje de concordancias y discordancias en cada una de las poblaciones
analizadas (bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional) tipo de técnicas utilizadas para
cada una de las pruebas, recomendaciones generales entre otros aspectos generales. Adicionalmente
se presenta la calificacion de cada uno de los participantes en orden descendente de puntuacion,
identificAndolos mediante un c6digo numérico de manejo Unico entre el participante y el organizador del
programa.

e En una Ultima fase, posterior a la revision de las apelaciones enviadas por los participantes y ajustes
en el caso de ser necesarios, se realiza la publicacién de la version final del informe de resultados en
la plataforma PEEDs del INS. Teniendo en cuenta lo anterior, sobre la versién final no se hacen
modificaciones

Preinscripciones e Inscripciones

Son requisitos para la participacion, el reporte activo en SIHEVI-INS® vy la inscripcion anual al PEEDD-IH
en la plataforma PEEDs del INS, siguiendo lo indicado en las instrucciones enviadas por correo electrénico
y publicadas en la pagina

Las inscripciones fuera del tiempo establecido en el calendario no seran consideradas para el envio de
material de control.
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Criterios para participar, facturacion y pago

El PEEDD-IH esta dirigido a los bancos de sangre y servicios de gestion pre transfusional del pais
legalmente constituidos y en funcionamiento, que deben realizar la inscripcién anual en la plataforma
PEED,

En el caso de evidenciar que el participante realiza actividades de colusién durante la ejecucién del
programa, tales como: recepcion de informacion de los resultados de otro participante y reporte al INS
como propios, comunicacién con otros participantes de los resultados obtenidos en las pruebas realizadas
al material de control, o que no ha realizado el proceso de inscripcién completo el INS no incluira en este,
informacion alguna sobre el desempefio del participante.

Es responsabilidad del participante mantener actualizada la informacién registrada en la plataforma PEED
(direccion, nombre, correo y teléfono de contacto etc.) de acuerdo con lo descrito en el documento
“Instructivo actualizacion de datos en la plataforma PEED”, remitido por correo y que también puede ser
consultado en la siguiente ruta:

https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/como-actualizar-datos-peed.pdf

La participacién en el programa no tiene costo para el ciclo 2025.

Contéactenos

Coordinacion Red Nacional Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
Subdireccién Red Nacional de Trasplantes y Bancos de Sangre

Direccién de Redes en Salud Publica

Instituto Nacional de Salud

Avenida Calle 26 No 51 — 20

Andrea M Herrera Hernandez

Responsable Técnico PEEDs

Teléfono: 2207700 ext. 1411
peedinmunoserologiabs@ins.gov.co y aherrera@ins.gov.co

18. Canales de comunicacién institucional

X Para mejorar la comunicacion, solo se recibira informacién a través de los canales oficiales
disponibles en el Instituto Nacional de Salud

Horario de Atencion Lunes a viernes 8:30 am a 4:30 pm
Linea Gratuita Nacional 018000113400

o Canal Virtual: peedinmunoserologiabs@ins.gov.co y aherrera@ins.gov.co
o Canal Telefénico: Bogota - PBX 2207700 : Ext 1411: Coordinacion Red Nacional Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusidon: Asesorias técnicas, reporte de resultados
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<> Para la atencion de peticiones, quejas, reclamos, los canales de comunicacién son:
o Canal Virtual:
4 contactenos@ins.gov.co
v www.ins.gov.co - Link Informacién al Ciudadano /Sistema de Peticiones, Quejas y
Reclamos

4 Chat Atencién al Ciudadano - Link Informacién al Ciudadano de Atencion al
Ciudadano/chat

. Canal Telefénico:
4 Call Center 2207700 ext. 1703 — 1704
v Linea Gratuita Nacional 018000113400

FIN DEL PROTOCOLO
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