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1. OBJETIVOS

¢ Evaluar el desempefio de los laboratorios de salud publica (LSP) de las Entidades
Territoriales de Salud (ETS) y de entidades sociales del estado (ESES) de los
municipios participantes en el Programa de vigilancia epidemiol6égica de
plaguicidas Organofosforados (OF) y Carbamatos (C) — VEO, que realizan
andlisis de acetilcolinesterasa en sangre y residuos de plaguicidas OF y/o C de
forma indirecta en aguas.

e Garantizar la fiabilidad de los resultados emitidos por los responsables de la
vigilancia de individuos con riesgo de exposicién a plaguicidas OF y/o C

e Contribuir a la mejora continua con relacion a la capacidad de analisis para
determinar directa e indirectamente la actividad de la acetilcolinesterasa y de esta
forma fortalecer la confiabilidad de los resultados reportados por los LSP y las
ESEs en algunos municipios participantes.

2. DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

El Programa PICC-VEO, a cada laboratorio participante, le identifica con un cédigo Unico,
asignado aleatoriamente. Este nimero Unico de inscripcidon permite interactuar con cada
uno de los participantes en el marco del Programa de forma individual y confidencial. La
generacién de informes técnicos se hara de forma general y no individual, segun solicitud
de indicadores de interés. Los datos registrados en el formato de reporte de control de
calidad analitico del Programa PICC-VEO, son confidenciales y seran usados Unicamente
para efectos de andlisis y no se publicard informacion de caracter individual.

3. INFORMACION GENERAL DEL PROGRAMA

El Programa Interlaboratorios de Control de Calidad de Plaguicidas Organofosforados y/o
Carbamatos PICC-VEO, es un programa de control de calidad analitico generado por el
Instituto Nacional de Salud desde 1998, debido a la necesidad de evaluar el desempefio y
la confiabilidad de los resultados generados por los laboratorios de salud publica que
realizan analisis de la actividad de la acetilcolinesterasa y de residuos de plaguicidas OF
y/o C en agua por inhibicién indirecta de la acetilcolinesterasa en sangre en cumplimiento
de la normatividad vigente, Decreto 1843 de 1991, expedido por el Ministerio de
Salud(adicionado por el Decreto 1842 de 1998) donde se establece la reglamentacion
parcial de los titulos Ill, V, VI, VI, y Xl sobre el manejo de plaguicidas de la Ley 9 de 1979
por la cual se dictan medidas sanitarias; Que el articulo 1 del Decreto 1843 de 1991
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dispone que, el control y vigilancia epidemiolégica en el uso y manejo de plaguicidas,
debera efectuarse con el objeto de evitar que afecten la salud de la comunidad, la sanidad
animal y vegetal o causen deterioro del ambiente; Que el articulo 2 ibidem sefala que, el
uso y manejo de plaguicidas estaran sujetos a las disposiciones contenidas en la Ley 9 de
1979, el Reglamento Sanitario Internacional, el Cddigo Internacional de Conducta para la
distribucion y utilizacién de plaguicidas de la FAO; Que el articulo170 ibidem prescribe
que, las Direcciones Seccionales de Salud conforme las normas del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, desarrollaran un programa especifico de vigilancia Epidemiolégica de
plaguicidas y serd de notificacion obligatoria todo caso de intoxicacion o accidente
presentados a causade estos productos, la Resolucion 04547 del 3 de diciembre de
1998, articulo segundo, numeral5, inciso 5.6 el desarrollo del Programa de vigilancia
epidemioldgica organofosforados, seguimiento y control de plaguicidas OF y C, mediante
determinacion de la actividad de la AChE, el Decreto 2323 de 2006 — Red Nacional de
Laboratorios y en el marco del Plan Decenal de Salud Publica, 2012-2021 en el
desarrollo de la dimension prioritaria de Salud Ambiental.

El Programa esta dirigido a los laboratorios de salud publica y a las ESEs que realizan
vigilancia epidemioldgica a individuos con riesgo de exposicién a plaguicidas OF y/o C,
mediante la determinacion de la actividad de acetilcolinesterasa en sangre como
biomarcador de exposicion y la determinacién indirecta de residuos de plaguicidas
inhibidores de la acetilcolinesterasa en muestras de agua por inhibicién in vitro de la
acetilcolinesterasa en sangre previa inscripcion como se describe en el documento
“INSTRUCTIVO DE INSCRIPCION PEEDS”, que puede ser consultado en la ruta
www.ins.gov.co / Tramites y Servicios / Programas de Evaluacion Externa del Desempefio
/ Programas Directos

Los participantes en el Programa PICC-VEO son los que estdn en el marco de un
convenio Interadministrativo de Cooperacion Cientifica y Tecnol6gica firmado entre el INS
y cada una de las ETSpara el desarrollo del Programa VEO y en cumplimiento del marco
general de politica.

Para los participantes que tengan el convenio vigente deben realizar la inscripcién en
linea al Programa PICC-VEO completando el formato de inscripcidon que aparece en la
pagina web institucional www.ins.gov.co, o0 en la ruta www.ins.gov.co / Tramites y
Servicios / Programas de Evaluacion Externa del Desempefio / Programas Directos

4. PERIODICIDAD

El GSA realiza tres (3) envios al afio de acuerdo al calendario establecido previamente,
asi mismo por via electrénica se informa dicha programacion la cual puede ser consultada
en www.ins.gov.co / Tramites y Servicios / Programas de Evaluacion Externa del
Desempeifio / Programas Directos
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5. MATERIAL DE CONTROL/ ITEMS DE ENSAYO

El material de ensayo matriz sangre es preparado a partir de un pool de sangre de
individuos “normalmente sanos” con 100% de actividad de la acetilcolinesterasa (no
expuestos a plaguicidas OF y/o C), la muestra de sangre se obtiene por puncién venosa
previa desinfeccion del area de venopuncién en tubos con heparina sédica como
anticoagulante, las muestras de sangre se mezclan y homogenizan por agitacion
constante, se alicuota en vasos de precipitados segun el nimero de participantes y
preparar cada muestra control a enviar para dispensar en cada criovial 400 puL o 500 puL en
el vial de “sangre normal”.

Para la inhibicién in vitro de la acetilcolinesterasa se emple6 un patrén certificado de
material de referencia para andlisis de residuos de plaguicida OF y/o C. Se prepara un
stock inicial en etanol absoluto con una concentracién conocida de un patron certificado de
material de referencia de plaguicida OF y/o C (P/V), a partir del cual se preparan
estandares de diferentes concentraciones para ser adicionados al pool de sangre segun
parametros establecidos previamente.

Para la inhibicién in vitro de la acetilcolinesterasa de cada una de las muestras de material
de ensayo en sangre a enviar, se toma una parte del pool de sangre segin nimero de
participantes y se le adiciona un volumen conocido en microlitros (uL) del estandar de
plaguicida seleccionado segun parametros establecidos previamente.

El material de ensayo matriz agua que se envian para el analisis indirecto de residuos de
plaguicidas organofosforados OF y/o C por medio de la inhibicién enziméatica in vitro de la
actividad de la acetilcolinesterasa en sangre de un individuo “normalmente sano” con 100%
de actividad de la acetilcolinesterasa (no expuesto a plaguicidas OF o C), es preparado a
partir de agua clase 2 adicionada con un patrén certificado material de referencia para
andlisis de residuos de plaguicida OF y/o C, en concentraciones del orden de ug/L y cuyo
objetivo es controlar la calidad analitica.

Para la contaminacion de las muestras de agua se empled un patrén certificado de material
de referencia para analisis de residuos de plaguicida OF y/o C. Se prepara un stock inicial
en etanol absoluto con una concentracién conocida de un patrén certificado de material de
referencia de plaguicida OF y/o C (P/V), a partir del cual se preparan estandares de
diferentes concentraciones para ser adicionados a la muestra de agua clase 2 segun
parametros establecidos previamente.

Para la adicién de cada una de las muestras de material de ensayo de agua a enviar, se
toma un volumen de agua segun numero de participantes y se le adiciona un volumen
conocido en microlitros (uL) del estandar de plaguicida seleccionado segun parametros
establecidos previamente.

Cada envio consta de 3 viales con muestras de material de ensayo matriz sangre (sangre
inhibida in vitro con diferentes concentraciones de un patrén de referencia certificado de
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plaguicida OF y/o C, 1 vial con muestra de sangre normal y 3 viales con muestras de
material de ensayo matriz agua adicionadas con diferentes concentraciones de un patron
de referencia certificado de plaguicida OF y/o C, segun se establezca para cada envio.

El rotulado de las muestra de material de ensayo que se envia a cada participante se hace
como sigue; para sangre (afio, nimero de envio y numero de muestra), ejemplo del primer
envio del 2016; 16-1-01, 16-1-02, 16-1-03 y Sangre Normal (empleada para el andlisis de
las muestras de agua para la determinacion de residuos de plaguicidas OF y/o C por
inhibicion indirecta de la acetilcolinesterasa. Debe reportarse el valor) y para agua se
identifica como las muestras de sangre anteponiéndole la letra A. Ejemplo del primer envio
del 2016 (A16-1-01, A16-1-02 y A16-1-03. Se envia un volumen de 400 o 500 pL de
sangre y 1000 pL de agua en cada criovial, segun corresponda identificados con su
respectivo codigo. A continuacion se describe el material que se enviaré para analizar en el
primer envio del afio:

TIPO DE CODIGO MUESTRA PARAMETROS
PARAMETRO A DETERMINAR
16-1-01
SANGRE 16-1-02 Determ_inac_ic')n de la actividad de la
16-1-03 acetilcolinesterasa en sangre
SANGRE NORMAL
A16-1-01 Determinacion indirecta de
AGUA A16-1-02 residuos de pI_agpig:i_das_OF_ ylo C
A16-1-03 en aguas por inhibicién in vitro de
la acetilcolinesterasa

6. MANEJO MATERIAL CONTROL / iTEM DE ENSAYO

Una vez el laboratorio participante recibe el paquete con material de ensayo del PICC-
VEO se debe refrigerar inmediatamente (2 a 6°C), hasta su andlisis.

Nota: Se recomienda analizar las muestras lo antes posible (durante los 5 dias después de la
fecha de recepcion), siguiendo la metodologia establecida por el participante para la determinacion
de acetilcolinesterasa en sangre y determinacion indirecta de residuos de plaguicidas OF y/o C en
agua mediante inhibicion indirecta de la acetilcolinesterasa.

Adjunto al paquete de items de ensayo se encuentra el formato “SUMINISTRO E
INSPECCION DEL PAQUETE”, el cual debe ser diligenciado y enviado al INS via
electronica, igualmente, este formato puede ser consultado en la pagina web institucional
WWW.iNs.gov.co.

Si se presentan inconvenientes con algin componente enviado se debe informar al
responsable del Programa en este mismo documento junto con la respectiva evidencia
fotogréfica en un plazo no mayor a 3 dias habiles, la cual debe ser enviada al correo del
programa picc_veo@ins.gov.cocon el fin de tomar las medidas pertinentes.
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El diligenciamiento de dicho formato hace parte de la trazabilidad en el marco %
del sistema de Gestién de Calidad restacion de servicios. por lo cual es
indispensable su diligenciamiento v reporte al INS

Antes de iniciar el procesamiento de los items de ensayo tenga en cuenta:

¢ Las recomendaciones dadas en la metodologia descrita para la determinacion de
acetilcolinesterasa en sangre y determinacién indirecta de residuos de plaguicidas
OF y/o C en agua mediante inhibicion indirecta de la acetilcolinesterasa.

e Ellavado del material debe realizarse inicamente con extran neutro.

o En la preparacion de los reactivos, el agua destilada (pH: 6,8 a 7,2) debe hervirse
antes.

¢ El material de ensayo (sangre y agua) es estable por varios dias y pueden servir
como controles, siempre y cuando se mantenga en condiciones adecuadas de
almacenamiento (refrigeracion).

¢ El andlisis de los items de ensayo debe ser realizado por personal técnicamente
competente.

o Al descartar los residuos del material de ensayo (sangre y agua) se debe hacer de
forma responsable, considerando que representan riesgo bioldgico (sangre) y
riesgo quimico (agua contaminada con plaguicidas) por lo cual deben ser
identificadas como un residuo especial de muestras contaminadas con residuos
de plaguicidas.

e Se recomienda el uso de Elementos de Proteccion Personal requeridos en cada
procedimiento.

e Los viales con material de ensayo NO se deben devolver al INS.

Nota:Es importante tener en cuenta que estos analisis sirven para evaluar el desempefio de
quienes hacen la vigilancia en campo a individuos con riesgo de exposicion a plaguicidas y
contaminacion de fuentes de agua y que del resultado que se emita depende el tratamiento o no
de los mismos y las medidas y acciones correctivas al respecto, respectivamente.

ES NECESARIO QUE LAS MUESTRAS SEAN ANALIZADAS SIGUIENDO L OS PROCEDIMIENTOS
ESTABLECIDOS EN CADA LABORATORIO PARTICIPANTE DE LA MISMA MANERA QUE LA
MAYORIA DE LAS MUESTRAS ENSAYADAS RUTINARIAMENTE

7. METODOSDE ENSAYO

Como principio general, el programa PICC-VEO establece que el método empleado para
el andlisis del material del ensayo sea el descrito por Limperos y Ranta modificado por
Edson para la determinacion de acetilcolinesterasa en sangre y determinacion indirecta de
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residuos de plaguicidas OF y/o C en agua mediante inhibiciobn in vitro de la
acetilcolinesterasa, segun corresponda.

8. UNIDADES CONSIDERADAS

La determinacién de la actividad de la acetilcolinesterasa en sangre es expresada como
un porcentaje (%) de la actividad en sangre. Para que los resultados de agua
(Determinacion indirecta de residuos de plaguicidas OF y/o C en agua mediante inhibicién
in vitro de la acetilcolinesterasa) sean validos debe reportarse obligatoriamente el
resultado del porcentaje de la actividad de la acetilcolinesterasa en sangre de un individuo
“normalmente sano” con 100% de actividad de la acetilcolinesterasa (no expuesto a
plaguicidas OF y/o C).

9. VALOR ASIGNADO

Los resultados obtenidos por los laboratorios participantes se someten a analisis
estadistico para establecer el rango de resultados validos. Se les calcula la media
aritmética (Ma), la media corregida (Mc) la desviacién estandar (DE) para el desempefio
del laboratorio.

Para el célculo de la Mc se tienen en cuenta todos aquellos resultados que se encuentran
entre la Ma + 1DE, con el fin de depurar los datos y sacar los outliers (valores extremos).

Los resultados de las muestras de agua seran corregidos con base en el resultado de
porcentaje de actividad de la acetilcolinesterasa en sangre de un individuo “normalmente
sano" (no expuesto a plaguicidas organofosforados y/o carbamatos), por eso es necesario
reportarla.

Los valores de agua reportados y que al momento de corregirlos con el porcentaje de
actividad de la colinesterasa en “sangre normal” sean mayores de 100%, seran excluidos
del andlisis estadistico.

Si el valor de acetilcolinesterasa (AChE) en “sangre normal’, NO es reportado, los
resultados informados en agua seran excluidos del andlisis estadistico.

Cuando el valor de la actividad de la AChE en “sangre normal" reportado es menor o
igual a 62.5%, los datos no son tenidos en cuenta para el andlisis estadistico.

El reporte de los resultados para acetilcolinesterasa en sangre y determinacion de
residuos de plaguicidas OF y/o C en agua por inhibicion indirecta in vitro de la
acetilcolinesterasa, se realiza teniendo en cuenta los valores de lectura del método
0, 12.5, 25, 37.5, 50, 62.5, 75, 87,5y 100%.
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10. ENVIO RESULTADOS

El reporte de resultados al INS deberealizarse tnicamente mediante el diligenciamiento
del formato de reporte de control de calidad analitico — PICC-VEO, el cual se encuentra
disponible en la pagina Web del INS siguiendo la ruta: en la ruta www.ins.gov.co /
Tramites y Servicios / Programas de Evaluacién Externa del Desempefio / Programas
Directos - Programa PICC-VEO.

Se debe asegurar la correcta identificaciéon del participante con el nombre y cddigo
asignado. Una vez diligenciado el formato de reporte de resultados de control de calidad
analitico se envia por correo electrénico a picc_veo@ins.gov.co. El formato diligenciado
toma la caracteristica de registro, la informacién registrada sera manejada solo por el
proveedor del material de ensayo de forma confidencial.

El envio del formato de reporte de resultados sera en los tiempos establecidos en la
programacién anual, fecha limite prevista en el calendario. No se otorgara ningin plazo
extra para la entrega de los resultados.

Para mayor informacion sobre el envio de resultados consultar el documento
“INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO DE REPORTE DE
RESULTADOS - PICC-VEQ", disponible en la pagina web en el enlace: en la ruta
www.ins.gov.co / Tramites y Servicios / Programas de Evaluacion Externa del Desempefio
/ Programas Directos - Programa PICC-VEO.

11. CRITERIOS/METODOS DE EVALUACION

La evaluacion se da como porcentaje de desempefio. El informe final toma cada uno de
los tres (3) informes parciales de los resultados reportados por cada laboratorio tanto en
sangre (9 muestras) como en agua (9 muestras) y se establece un puntaje final dado en
porcentaje el cual es calculado teniendo en cuenta la sumatoria del puntaje obtenido en
los tres (3) envios durante el afio y la sumatoria del puntaje teérico de las muestras
reportadas, segun criterios e indice de valoracion.

Puntaje final=__) puntaje obtenido afio 2016 x 100=% de desempefio
> puntaje teérico muestras reportadas

Asignacion de puntos: matriz sangre

e 2 PUNTOS (Excelente): Resultado reportado que se encuentra dentro del rango de
la Media Corregida (Mc) = 1 Desviacion Estandar (DE) y considerando los valores
de lectura del método 0, 12.5, 25, 37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.
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e 1 PUNTO (Aceptable): Resultado reportado que se encuentra dentro del rango de
la Mc £ 1 DE hasta la Mc = 2 DE y considerando los valores de lectura del método
0,125, 25, 37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.

e 0 PUNTOS (Insatisfactorio): Resultado reportado mayor o menor ala Mc £ 2 DE
(-2DE < Mc < 2DE) y considerando los valores de lectura del método 0, 12.5, 25,
37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.

Nota: es necesario que los laboratorios participantes realicen andlisis de su desempefio y en caso
de obtener resultados por debajo de lo esperado, se sugiere se tomen las medidas necesarias para
garantizar la confianza de sus resultados analiticos.

Asignacion de puntos: matriz agua

e 2 PUNTOS (Excelente): Resultado reportado que se encuentra dentro del rango de
la Media Corregida (Mc) = 1 Desviacion Estandar (DE) y considerando los valores
de lectura del método 0, 12.5, 25, 37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.

e 1 PUNTO (Aceptable): Resultado reportado que se encuentra dentro del rango de
la Mc £ 1 DE hasta la Mc + 2 DE y considerando los valores de lectura del método
0,125, 25, 37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.

e 0 PUNTOS (Insatisfactorio): Resultado reportado mayor o menor ala Mc £ 2 DE
(-2DE < Mc < 2DE) y considerando los valores de lectura del método 0, 12.5, 25,
37.5, 50, 62.5, 75, 87.5, 100.

12. INFORME DE RESULTADOS

Se emiten tres (3) informes parciales uno por cada envio realizado y un (1) informe final el
cual consolida los resultados de los tres (3) envios y el desempefio decada participante
durante el afio. Todos los informes se publican en la pagina web del INS siguiendo la ruta
en la ruta www.ins.gov.co / Tramites y Servicios / Programas de Evaluacion Externa del
Desempefio / Programas Directos - Programa PICC-VEO,

y se informa a los participantes por medio de correo electronico su disponibilidad segun
las fechas establecidas en la programacién anual.

Nota: Por lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC17043:2010 para este afio y en adelante NO se
emitiran resultados individuales, si un laboratorio participante desea conocer su desempefio debe
remitirse al informe parcial por envio y ubicar el coédigo Gnico de identificacién (asignado una vez
realiza la inscripcion por primera vez en el Programa).
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FECHAS DE INSCRIPCION
07 de marzo a 31 de marzo de 2016

NOTA: Para una correcta inscripcion por favor consultar el INSTRUCTIVO DE
INSCRIPCION PEEDS que se encuentra en la ruta www.ins.gov.co / Tramites y
Servicios / Programas de Evaluacion Externa del Desempefio / Programas Directos

COSTOS DEL PAQUETE

La participacion en el PICC-VEO, no tiene ningun costo de inscripcion, los costos que
representa para cada una de las ETS, son los generados por la compra de reactivos (azul
de bromotimol, perclorato de acetilcolina), mantenimiento del equipo de campo Lovibond,
contratacién de personal, logistica en el Programa VEO, envio de correspondencia y
elementos de oficina entre otros, programados con la vigencia anual de cada plan de

accion.

13. CONTACTENOS

Instituto Nacional de Salud
Grupo Salud Ambiental
Avenida Calle 26 No 51 — 20

Omayda Céardenas Bustamante
Coordinadora Grupo Salud Ambiental
Teléfono: 2207700 Ext. 1296
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Liliana Elisa Rosero Torres
Responsable Técnica

Programa PICC-VEO

Teléfono: 2207700 Ext. 1236-1296
E-mail: picc_veo@ins.gov.co
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CANALES DE COMUNICACION INSTITUCIONAL

1. Para mejorar la comunicacion, solo se recibira informacion a través de los canales
oficiales disponibles en el Instituto Nacional de Salud:

Horario de Atencion Lunes a Viernes 8:30 a.m. a 4:30 p.m.

« Linea Gratuita Nacional 018000113400
« Canal Virtual: picc_veo@ins.gov.co
« Canal Telefénico: +(571) 2207700
v Ext. 1296: Asesorias técnicas, reporte de resultados, Grupo Salud
Ambiental

2. Para la atencién de peticiones, quejas, reclamos, apelaciones y consultas, los
canales de comunicacién son:

« Canal Virtual:
v/ contactenos@ins.gov.co
v www.ins.gov.co - Link Informacion al Ciudadano /Sistema de Peticiones,
Quejas y Reclamos
v" Chat Atencién al Ciudadano
Link Informacion al Ciudadano de Atencion al Ciudadano/chat

« Canal Telefénico:
v Call Center + (571) 2207700 ext. 1703 — 1704
v' Linea Gratuita Nacional 018000113400
v Fijo y Mévil marca 100 opcién 1-7-1

« Gobierno en Linea Min TIC: Fijo 5953525 Opcion 7
« Linea Gratuita Nacional 018000952525 Opcion 7
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