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APRESENTACAO

A Organizacdo Pan-Americana da Salde/Organizacdo Mundial da Saude apresenta a seguir 0s
lineamentos técnicos e operacionais para o desenvolvimento do Programa Regional de Avaliagcao
Externa Direta do Desempenho para o Diagnéstico Microscépico de Leishmaniose cutanea nas
Ameéricas.

O Programa é coordenado e liderado pelo Grupo de Parasitologia do Instituto Nacional de Salde da
Colémbia, do Ministério da Saude e Previdéncia Social da Colémbia e do Programa Regional de
Leishmanioses OPAS/OMS.

O programa tem como propésito estabelecer o procedimento técnico para organizacdo, concepcao e
avaliacdo dos Laboratérios de Referéncia Nacional dos paises da regido, para o diagnéstico
microscépico da leishmaniose, com a finalidade de manter um sistema de gestdo de qualidade
eficiente, e contribuir para o fortalecimento da vigilancia do diagnéstico desta parasitose na América
Latina e Caribe, areas endémicas na Regido.
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1. INTRODUCAO

As leishmanioses sdo doencas de crescente interesse, tanto por seu impacto em salde publica como
pelo grave problema que representam. Estima-se que possuem uma das maiores cargas de doenca
entre as doencas infecciosas individuais. Encontram-se diretamente relacionadas com a pobreza, mas
também se veem influenciadas pelos fatores ambientais e climaticos.

As leishmanioses estdo presentes nos cinco continentes e sdo endémicas em 98 paises e trés
territérios. Considera-se que aproximadamente 350 milhdes de pessoas estdo em risco de adquirir
gualquer uma de suas formas clinicas. Estima-se que ha no mundo 1.3 milhdes de casos novos e de
20.000 a 30.000 mortes a cada ano. Aproximadamente, 300.000 casos correspondem a forma visceral
(90% em Bangladesh, Brasil, Etidpia, india, Nepal, Suddo do Sul e Sud4o) e cerca de 95% de casos
de leishmaniose cutanea ocorrem nas Américas, bacia do Mediterraneo, Oriente Médio e Asia Centrall.

Nas Américas, um total de 940.396 casos novos de leishmaniose cutanea (LC) e mucosa (LM) foram
reportados por 17 dos 18 paises endémicos no periodo de 2001-2017, com uma média anual de 55.317
casos. A série histérica de 17 anos mostra que em 2015 registrou-se o menor nimero de casos novos
(46.074) na Regido, dado principalmente pela reducéo de 45%, 42% e 35% dos casos em Costa Rica,
Panama e Colémbia, respectivamente. Entretanto, a partir de 2016 observamos um aumento dos casos
na Regido, apesar do Brasil apresentar umareducao de 35% (Figural).
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Flgu ra 1. Numero decasos de leishmaniose cutanea e mucosa naregido, sub-regides e em paises

selecionados das Américas, 2001- 2017.Fonte: SisLeish-OPAS/OMS: Dados reportados pelos Programas Nacionais de
Leishmanioses / Servigos de vigilancia. Acesso em: novembro, 2018

Em 2017, 49.959 casos foram reportados a Organizacdo Pan-Americana da Salde (SisLeish —
OPAS/OMS) por 17 paises endémicos, visto que a Guiana Francesa segue reportando os dados
diretamente a Franca. No geral, houve uma diminui¢do do nimero de casos em 9 paises endémicos,
porém, o nimero total de casos da regiao manteve-se estavel em relacdo a 2016, devido aos aumentos
ocorridos no Brasil (38%), Costa Rica (94%), México (88%) e Equador (36%).

Dototal de casos de 2017, 72,6% foram reportados pelo Brasil (17.526), Colémbia (7.764), Peru (6.631) e
Nicaragua (4.343). Ataxa de incidéncia da Regiao foi de 22,51 casos por 100.000 habitantes, resultando
em um aumento de 17,3% em relacdo ao ano anterior (21,71 casos/100.000 hab.). As maiores taxas
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foram reportadas por Nicaragua (140/100.000 hab.), Suriname (121/100.000 hab.) e Costa Rica
(51,7/100.000 hab.). Cinco paises apresentaram um aumento expressivo na taxa de incidéncia em
comparacdo a 2016: El Salvador (9,36/100.000 hab.), Argentina (10,27/100.000 hab.), México
(12,5/100.000 hab.), Equador (22,6/100.000 hab.) e Costa Rica (51,7/100.000 hab.).

Os casos de LC foram registrados em 210 (61%) unidades de primeiro nivel politico administrativo
subnacional (departamentos, estados, regiées ou provincias, de acordo com a divisédo de cada pais)
e em 2.895 (24%) unidades do segundo nivel administrativo (municipios, cant8es, provincias, distritos,
etc.). Um total de 20,2% (10.081) dos casos foram reportados em 332 (11,3%) unidades
administrativas de fronteiras internacionais, onde destacamos Argentina, Costa Rica e Guatemala por
apresentar mais de 36% dos casos de LC em zonas fronteirigas.

A Figura 2 apresenta os dados de LC, segundo andlise regional, desagregados ao segundo nivel
administrativo subnacional, baseado na média de casos e incidéncia do triénios 2015 a 2017,
normalizados e estratificados para o indice composto.
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Figura 3. Média de Casos, de Incidéncia e indicador composto de leishmaniose cutanea* estratificado por risco de

transmisséo, por segundo nivel administrativo subnacional**, Américas, 2015-2017.

Fonte: SisLeish-OPAS/OMS: Dados reportados pelos Programas Nacionais de Leishmanioses / Servigos de vigilancia. Acesso em: novembro,
2018
ICL: indice composto de leishmaniose cutanea, representado por média de casos e de incidéncia/100.000 habitantes do triénio 2015-2017.

** Guiana ndo estéa representada porque seus dados estdo disponiveis apenas para o primeiro nivel subnacional administrativo (Regides).

Na leishmaniose como em qualquer outra parasitose, € primordial detectar e identificar o agente
etioldgico. As ferramentas de diagnostico utilizadas dependem da forma clinica, no entanto, na maioria
dos casos a identifica¢éo é dificultada devido ao baixo niumero de parasitas circulante.

As apresentacdes clinicas variam de acordo com a espécie do parasito, a resposta imune do hospedeiro,
0 numero e localizagao das lesdes, as condicbes ambientais, a presenca de infeccbes secundarias, o
estado nutricional do paciente e o estado evolutivo da doencga.

O espectro clinico, , mucosas, com o comprometimento de 6rgdos como o figado, baco e também de
linfonodos e medula 6ssea, como ocorre na leishmaniose visceral, que tendem a confundirem-se com outras
doengas que se encontram imunolégico e histolégico € muito amplo; inclui desde lesGes escassas que podem
se resolver espontaneamente até lesdes difusas nas mesmas zonas geograficas do pais. Esses aspectos
reforcam a importancia de realizar o diagnéstico precoce e adequado de laboratorio para instituir o tratamento
especifico.

Um grande esforco vem sendo realizado na Regido, para que o exame direto utilizado como método de
diagndstico da leishmaniose cutanea e mucosa esteja disponivel, descentralizado, e 0 mais préximo das areas
de transmissdo. Além disso, busca-se facilitar e garantir o acesso ao tratamento precoce, para o qual é
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necessario oferecer um diagnostico eficaz e confiavel.

A coleta de amostra, preparacao e leitura requerem procedimentos e materiais especificos que permitam
certificar a qualidade do diagnostico de leishmaniose na rede laboratorial. Em geral, os paises tém seus
procedimentos definidos, entretanto se observam importantes diferencas entre os mesmos quando analisado
no contexto regional, o que levou aos paises solicitarem a elaboracéo de procedimentos padronizados para
o diagndstico, controle de qualidade e avaliagdo de desempenho, com o objetivo de melhorar e garantir a
gualidade do resultado dos exames nos paises da Regiéo.

Atualmente, o controle de qualidade interno do diagnéstico da leishmaniose esta sendo realizado em alguns
paises da regido a partir de uma avaliagdo indireta, onde s&do enviados aos laboratérios regionais 10% das
amostras negativas e 100% das amostras positivas, no entanto, em outras situa¢des os laboratérios nacionais
sdo os que fazem o controle de qualidade do diagnéstico laboratorial regional e ou local. Em areas onde ha
um grande nimero de casos confirmados de leishmaniose, o controle das amostras positivas, por sua grande
quantidade n&o é determinado, devido & sobrecarga de atividades o qual permite introduzir distor¢bes nas
avaliacOes, além disso, ndo h&4 uma regularidade na porcentagem de laminas para avaliar a leitura e no
processo de envio das amostras.

O controle de qualidade permite conhecer os resultados do diagnéstico realizado pela rotina do servi¢o, com
0 objetivo de adotar as medidas necessérias para corrigir as causas de ndo conformidade do diagndstico e
assim melhorar a qualidade do mesmo.

Este documento apresenta as diretrizes para estabelecer o Programa de Avaliacdo Externa Direta do
Desempenho (PEED) para o diagndstico microscopico da Leishmaniose em nivel Regional, o que permitira
nao so fortalecer o diagnéstico laboratorial das leishmanioses na Regidao, mas também permitira o intercambio
das informacdes e capacidades técnicas.

O Programa de Avaliacdo Externa Direta do Desempenho (PEED) para o diagndéstico microscopico da
Leishmaniose liderado pelo Laboratério de Referéncia Regional — Instituto Nacional de Saude da Colémbia
tem como esquema de ensaio de aptiddo a comparacao entre laboratérios de tipo simultdneo, qualitativo e
continuo, para a prova do diagndstico parasitolégico de leishmaniose cuténea.

2. OBJETIVO

Estabelecer o procedimento técnico para realizacdo da avaliacdo dos Laboratérios de Referéncia
Nacional dos Paises da Regido para o diagnéstico parasitolégico ou exame direto, com o propésito de
melhorar a qualidade e fortalecer o diagnoéstico de leishmaniose nas Américas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Promover nos laboratérios participantes, a melhoria continua em termos de qualidade pré-analitica,
analitica e pds-analitica, mediante a utilizacdo de uma ferramenta que permita identificar os erros
técnicos e assim buscar as melhores estratégias que repercutam a qualidade do diagnostico desta
doenca.

Incentivar os laboratérios participantes na criacdo de estratégias que respondam a necessidade da
melhora continua dos processos de suas técnicas de diagnéstico através dos resultados obtidos no
PEED.

Contribuir para o fortalecimento da qualidade dos processos analiticos dos laboratérios participantes, a
fim de ofertar a prestagdo de servicos com normas de qualidade a seus usuarios.
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ESCOPO

E aplicado aos Laboratérios de Referéncia Nacional dos paises da Regido, que de forma voluntaria e
por escrito tenham aceitado participar da avaliacdo externa da qualidade do diagnéstico parasitoldgico
ou exame direto da leishmaniose. Os laboratérios dos paises participantes deverdo replicar esta
metodologia de avaliacé@o de painéis nos niveis intermediarios (Laboratérios Regionais) de seus paises,
para fortalecer a rede de diagnéstico de leishmaniose em nivel nacional.

PLANO
Sera executada a avaliacdo de desempenho por niveis de organizagdo, segundo as seguintes etapas:

PRIMEIRA ETAPA:

Nivel de Referéncia Regional: Instituto Nacional de Saude da Colémbia.
Nivel Nacional: Laboratérios de Referéncia Nacional dos Paises da Regiao.

SEGUNDA ETAPA:

%+ Nivel Intermediario: Laboratérios Regionais

O processo seré executado por niveis de organizagdo de acordo com 0 seguinte esquema:

Uma vez por ano

Executar
duas
vezes por
ano

Figura 3. Fonte: elaboragéo prépria do Grupo de Parasitologia do Instituto Nacional de Satude da Colémbia, 2018.

DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE

O Programa Regional de Avaliacdo Externa Direta do Desempenho (PEED) para o diagnéstico
microscépico da Leishmaniose — Instituto Nacional de Saude da Colémbia declara que os resultados e
informacao obtida na avaliacdo de cada um dos participantes sao confidenciais e s6 serdo entregues
aos participantes, entretanto, estes poderdo ser dados a conhecer como resultados ndo personalizados



INSTITUTO

&)

)\ Organizacion ¢\ 0 Organizacidn <SR
(SN ey & La salud Minsalud
g:]f:IJISNAL DE | \L ggnlaanggmcdana 09, 3 Mundildefa Salud W es de todos
s ress AMEricas

em relatérios, publicacBes técnicas e também a entidades ou organismos especializado em saude a
nivel internacional, para fins pertinentes e conforme seja 0 caso, os participantes serdo notificados
antecipadamente. Da mesma forma o participante podera renunciar de maneira voluntaria a declaragao
de confidencialidade para fins regulamentares ou de reconhecimento. Uma vez o participante complete
sua inscricdo, o programa automaticamente lhe apropriara um cédigo aleatorio; o qual € o meio de
identificacdo para acompanhamento dos relatérios de resultados e dos relatérios gerais emitidos pelo
Laboratério de Referéncia Regional.

INFORMACAO GERAL DO PROGRAMA

E aplicado aos Laboratérios de Referéncia Nacional dos paises da Regido, que de forma voluntéria e
por escrito tenham aceitado participar na avaliagcdo externa da qualidade do diagnéstico parasitolégico
ou exame direto da leishmaniose. E um programa gerado pelo Grupo de Parasitologia do Instituto
Nacional de Saude da Coldmbia, cujo plano de ensaio de aptiddo é de comparacéo entre laboratérios
do tipo simultaneo, qualitativo e continuo, para a prova do diagnéstico parasitolégico da leishmaniose
cutanea.

DOCUMENTACAO
No ciclo atual estara disponivel aos participantes a seguinte documentacéo:

Protocolo do programa PEED, onde serd descrito o funcionamento do programa, dos métodos
estatisticos, dos itens de ensaio, manejo de itens de ensaio, caracteristicas de envio, resultados e
avaliacdo do programa.

Instrutivo de inscricdo onde é descrito o procedimento requerido para a realizagdo da inscricdo ao
programa PEED, online.

Calendéario do ciclo 2019 do PEED Parasitologia.
Matriz dos resultados disponivel na pagina da Web.
Lista de verificagdo - Onde o participante verificara o conteddo do pacote, seu estado e naotificar4 no

formato "Fornecimento e Inspec¢éo do pacote", através do correio peedleishdirectoreq@ins.gov.co, sua
recepcao a conformidade.

Relatorio de avaliagao-Desempenho do laboratério no respectivo ciclo.

PERIODICIDADE

E realizado um ciclo anual, com um envio Gnico de material de referéncia, composto por uma rodada,
que por sua vez consta de dez (10) itens de ensaio.

ITENS DE ENSAIO

Os itens de ensaio disponiveis para os exercicios entre laboratorios constam de: material obtido através
da raspado de lesdo pelo método de esfregaco direto; o PEED Exame Direto de Leishmaniose fornecera
10 (dez) itens de ensaio (laminas) de esfregaco direto com trés aposi¢cdes cada uma, coloridas com
corantes derivados de Romanowsky (Field, Wright ou Giemsa).
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Serédo enviadas 10 (dez) laminas, homogéneas e estaveis, identificadas individualmente com cddigos
individuais da seguinte maneira:

Cada lamina sera identificada com um cddigo, por exemplo: LHI 01-19

v/ Onde as trés primeiras letras (LHI) significam LeisHmaniasis Internacional;
v' Os dois digitos seguintes (01), correspondem ao ndmero da lamina;

v' Seguindo por um hifen separando dos dois ultimos digitos (19) correspondentes ao ano vigente.

1 LHI 1 19 LHI01-19
2 LHI 2 19 LHI02-19
3 LHI 3 19 LHI03-19
4 LHI 4 19 LHI04-19
5 LHI 5 19 LHI05-19
6 LHI 6 19 LHI06-19
! LHI ! 19 LHI07-19
8 LHI 8 19 LHI08-19
9 LHI 9 19 LHI09-19
10 LHI 10 19 LHI010-19

O parametro determinado dos itens de ensaio € a identificacdo morfoldgica das formas amastigotas de
Leishmania sp intra ou extracelularmente, com todas suas caracteristicas:

e Ndacleo: cor azul-violeta escuro

e Cinetoplasto: cor violeta intensa
e Citoplasma: cor azul clara

e Membrana celular definida
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Fotografial. Realizada pelo grupo de parasitologia—DRSP do Instituto Nacional de Saude da Coldmbia.

T o

Um resultado é POSITIVO quando for observada claramente a presenca de pelo menos uma
amastigota.

Um resultado € NEGATIVO quando ao percorrer TODOS OS CAMPOS DE TODAS AS LAMINAS néo
se observarem amastigotas.

Portanto os itens de ensaio constaréo ou ndo com a presencga do parasita.

10.MANUSEIO DOS ITENS DE ENSAIO

Cada pacote de avaliagdo sera enviado através de correio certificado internacional aéreo. O material
cumpre os requisitos e definicbes de materiais isentos de regulamentacfes sobre o transporte de
substancias infecciosas segundo o guia internacional correspondente. Estes serdo despachados em
embalagem tripla cuidando sempre da fragilidade do contetdo.

No momento de receber o painel, todos os participantes deverdo verificar se o painel se encontra nas
condicdes necessarias para leitura. Em caso de apresentar ou evidenciar alguma alteracdo ou defeito,
deverdo informar de maneira imediata através do link: "Suministro e Inspeccion del Paquete" Tramites
y servicios, Programas externa del desempefio/ Programas Regionales / Documentacion del
Programa, o qual se encontrara disponivel na pagina da Web, adicionalmente anexar evidéncias
fotograficas do estado do pacote e envia-lo ao correio eletrénico peedleishdirectoreg@ins.gov.co, para
gue se tomem 0s acdes corretivas necessarios e se garanta um novo envio.

NOTA: lembre-se que o preenchimento do formulario "Suministro e Inspeccion del paquete" faz parte
da rastreabilidade administrativa, razao pela qual é obrigatério preencher em sua totalidade e envia-lo
a Biblioteca de Referéncia Regional; se ndo for reportado até a data-limite estabelecida, serd assumido
que: o material de referéncia foi recebido em conformidade, portanto ndo serdo aceitas reclamacgdes
posteriores.

Uma vez recebidos, os itens de ensaio deverdo ser armazenados em um lugar fresco, livre de umidade
e fora da exposicao direta do sol.
Antes de iniciar com o processamento das amostras, € necessario considerar 0s seguintes pontos:

O microscopio a ser utilizado para a leitura das laminas devera estar em condi¢cdes metrolégicas
Gtimas e de higiene, para que se garanta a observacéo correta dos parasitas.
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O pessoal envolvido na analise das amostras devera demonstrar competéncias de acordo com o método
de ensaio e deverdo cumprir as normas de biosseguranca.

NOTA: o item de ensaio devera ser analisado sob as mesmas condi¢des estabelecidas no laboratério
avaliado, como uma amostra de rotina e por nenhum motivo os itens de ensaio deveréo ter condi¢cdes
especiais.

11.METODOS DE ENSAIO

Como principio geral, o PEED Regional de Exame Direto de Leishmaniose recomenda aos
participantes que os métodos empregados para a analise dos itens de ensaio de aptidao,
sejam utilizados no trabalho analitico de rotina; se possivel estes métodos devem estar
padronizados internamente por cada laboratério.

12.UNIDADES DE MEDIDA

A variavel avaliada neste programa € uma varidvel qualitativa de forma que os resultados
deverdo reportar-se em termos de presenca ou auséncia e igualmente deverdo ser
selecionados a partir de uma lista preestabelecida na matriz de resultados.

Identificacdo de amastigotas de
Leishmania sp

Presente ou Ausente

13.CRITERIOS DE AVALIACAO

O valor atribuido ao item de ensaio € presenca/auséncia de formas amastigotas de Leishmania sp., na
amostra examinada.

14.ENVIO DOS RESULTADOS

Os resultados dos participantes sem nenhuma excecdo deverdo ser processados e enviados
UNICAMENTE na matriz, que se encontra em arquivo Excel, disponivel na Plataforma Control de
Calidad (PCC) do PEED Exame Direto através do link: aplicacionesproduccion.ins.go/pcc/:

Assim que a matriz de resultados for completada pelo participante sera um registro confidencial, de tal
maneira que devera contar com a informacao solicitada, sem espagos em branco e com o c6digo
apropriado pelo PCC.

Deverdo ser enviados somente na data estabelecida de acordo com o calendario. Ainda assim, o nao
envio dos resultados indicara que o participante ficara excluido do ciclo anual vigente.
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15.METODO DE AVALIACAO

Metodologia estatistica para a avaliacdo de concordancia entre Laboratorios.

Medidas de concordancia para varidveis qualitativas: Prova de Kappa (Cohen) — (Anélise
de concordéancia Kappa)

Trata-se de medir o grau de concordancia entre dois métodos ou avaliadores que
classificam o paciente, ou a amostra (ou o resultado de uma observagédo) segundo uma série
de possibilidades (categorias) mutuamente excludentes. O caso mais simples se apresenta
quando a variavel qualitativa for dicotbmica (duas possibilidades) e estd comparando-se a
classificacdo dos expertos (por exemplo, dois clinicos), onde um deles € a referéncia (padrao
ouro) o qual é a referéncia de todas as possiveis comparacoes.

Pode-se representar situacdo em uma planilha de frequéncias:

Meétodo B
Juiz Concorrente

Método A Positivo Negativo

Jui; d

o o | Positive  a c f,

referéncia

(padrao ;

N

- egativo b D f A

c1 62 n

A medida mais simples de concordancia é a propor¢do de concordancia frente ao total de
variaveis: Po =(a + d)/ n.

Entanto, mesmo que nao exista nenhuma relagcédo entre os dois métodos de classificacédo (ou
avaliacdo), € provavel que se encontre algum grau de concordancia entre os métodos, por
simples acaso. Assim, se o Método “A” consistir em classificar o paciente ou o espécime com
resultado positivo, e é feito o mesmo pelo Método “B”, é provavel que se encontre uma média
de 50% de concordancia.

Assumindo que o Método “A” € um método cientifico de classificacdo do diagnéstico e o

Método “B” é a classificacao do juiz ou perito em formagé&o, também é provavel que se encontre
certo grau de concordancia, em parte devido ao acaso.

A fim de determinar até que ponto a concordancia observada é superior a esperada por acaso,
define-se o indice de concordancia Kappa da seguinte maneira:
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P —-F
=

)

1-F
=

£ =

Na formula acima, Po é a propor¢do de concordancia observada e Pe é a propor¢cdo de
concordancia esperada por simples acaso. Em caso de concordancia perfeita a proporgcéo de
concordancia sera 1, razao pela qual 1-Pe representa a margem de concordancia possivel ndo
atribuida ao acaso.

Dessa margem, provavelmente é possivel observar apenas uma parte Po-Pe, salvo em casos
de concordancia perfeita Po=1.

Desta maneira em caso de concordancia perfeita o valor de Kappa sera 1; se a concordancia
observada for igual a esperada, o valor de Kappa sera 0; e em casos onde a concordancia
observado for inferior ao esperado o indice Kappa é menor que zero.

Para calcular Pe, a concordancia esperada, o raciocinio serd o seguinte: de acordo com a
planilha anterior a probabilidade de que o Método “A” classifique a um sujeito ou amostra como
positivo, podemos estima-la como f1/n; enquanto que a probabilidade do Método “B” é
estimada como cl/n. Se considerarmos que os métodos de classificacdo sejam
independentes, a probabilidade de que classifiguem o mesmo sujeito ou amostra como positivo
sera o produto das duas probabilidades (eventos independentes).

Aplicando o mesmo raciocinio calculamos a probabilidade de concordancia entre os métodos

ao classificar um sujeito ou amostra como negativo, e entdo a probabilidade de concordancia
entre as duas classificacGes sera a soma de ambos os valores, isto é:

szl-t1+f2 |:2

; /

1l

O coeficiente kappa foi proposto originalmente por Cohen (1960) para casos de dois
avaliadores ou dois métodos, razdo pela qual frequentemente é referido como Kappa de
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Cohen, e foi generalizado para o caso de mais de dois avaliadores por Fleiss, razdo pela qual
as vezes também é referido como indice Kappa de Fleiss. Landis e Koch propuseram margens
para avaliar o grau de concordancia em funcao do indice Kappa:

<0 Sem Concordancia
0-0,2 Pobre
0,2-0,4 Baixo
0,4-0,6 Moderado
0,6 - 0,8 Bom
0,8-1 Muito Bom

O grande uso do indice de concordancia Kappa na literatura médica se deve provavelmente
tanto a facilidade de calculo, como a sua clara interpretacao.

16.RELATORIO DE RESULTADOS

Sera emitido um relatorio parcial no momento que o participante inserir os resultados através
da péagina na Web.

Posteriormente, sera emitido pelo Laboratério de Referéncia Regional, um relatério técnico
correspondente ao ciclo avaliado, o qual contard com o0s seguintes aspectos:

Resultados dos participantes

Resultados dos estudos de homogeneidade
Resultados dos estudos de estabilidade
Valores apropriados

Método de ensaio utilizado

e Método estatistico

VVVVYVYVY

Além disso, este relatério contard com uma base de dados onde serdo consolidados todos os
resultados obtidos a partir dos laboratorios participantes.

Este relatdrio se encontrara publicado no PPC do Programa Regional de Avaliacdo Externa
Direta do Desempenho (PEED) para o diagnéstico microscOpico da Leishmaniose e os
participantes serdo informados da disponibilidade através de correio eletronico.

No calendario estao as datas estabelecidas para a expedicéo do relatério.



INSTITUTO G Organizacion #7228 Organizacio

G ) ganizacion < L lud .
NACIONAL DE :": Panamericana 8% Mundial de la Salud L e
S & de la Salud NS 7 es de todos

s AMETicas

17.PRE-INSCRICAO E INSCRICAO

O Laboratorio de Referéncia Regional, a fim de permitir um melhor servico para os
participantes do PEED, oferece a inscricdo através da Plataforma de Controle de Qualidade
(PCC), disponivel na P4gina da Web do INS: www.ins.gov.co, seguindo 0s seguintes passos,
"Tramites y Servicios", seguida por "Programas de Evaluacion Externa de la Calidad".

A informacéo sobre a inscricdo se encontra em “Instrugdes para inscrigdo do PEED” publicadas
na pagina web.

Uma vez realizada a pré-inscricdo € de responsabilidade do Laboratério de Referéncia
Regional, validar os dados da pré-inscricdo e dessa maneira confirmar a inscrigdo final ao
programa a todos os participantes.

A fim de assegurar a recepcgédo dos painéis, dentro do prazo, € de extrema importancia que
cada laboratorio participante complete o processo de inscrigdo em sua totalidade.

Nota: Sugere-se consultar o calendario para levar em consideracdo as datas estabelecidas
pelo Laboratério de Referéncia Regional.

18.CALENDARIO 2019

=
“, Drganizacio Organizagio oL,
P Pan-Americana %‘ 3 \‘IEnr ial da Sadde = Sum sm

Calendario PEED 2019 da Salde T . Américas
[Psokemier Janeiro 2019 (Wbt Fevereiro 2019 (Weebowlor Margo 2019
Dom | Seg | Ter | G | G | Sax | sa Dom | Seg | Ter | e | Gu | Sex | sap Dom | Seg | Ter | Gua | G | Sex | San
1 2 3 4 5 1 2 1 2
3 T 8 ] 0 " 12 | 3 4 5 3 7 H ] 3 4 5 [ 7 8 E
13 ® 15 15 7 18 18 ] 1 12 13 4 15 18 10 1 12 13 14 15 18
0 ] ] F-] M 25 % | | 18 13 20 2 ] 3 17 18 13 20 ] -] =]
il 5 F-] £ # | | =2 25 % a7 8 | u 5 2% F2) 7] -] 0
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Labr. Obtengao de Materinl ¢ preparacao de painéis
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19. CANAIS DE COMUNICACOES

A fim de melhorar a comunicacao entre o provedor de PEED e o participante, as informacdes s6 serdo
recebidas através dos canais oficiais disponiveis no Instituto Nacional de Saude:
Horario de funcionamento: de segunda a sexta-feira, as 8h30. as 16:30

e Linha Livre Nacional 018000113400

« Canal Virtual: peedleishdirectoreg@ins.gov.co
» Canal de Telefone: (+571) 2207700
Ramal 1322, 1545, 1337 e 1409: Consultorias técnicas, relatério de resultados, Grupo de
Parasitologia - Subdireccion National Reference Laboratory
Diretoria de Redes em Saude Publica
Ext. 1219: Subdireccion Gestion de Calidad.

2. Para a atencao de peticdes, reclamac®es, reclamacdes, apelacdes e consultas, os canais de
comunicacao sao:
 Canal Virtual:

v/ contactenos@ins.qov.co

v' www.ins.gov.co
Vincular Informac6es ao Cidadéo / Sistema de PeticSes, Reclamacdes e Reclamacdes

v' Chat Chat de Atencéo ao Cidadao

Link Citizen Information for Citizen Services / chat

* Canal telefénico:
v' Central de atendimento (+571) 2207700
v/ Linha Livre Nacional 018000113400
v' Marca fixa e mével 100, opgdo 1-7-1

* Governo Online TIC Min: Fixo (+571) 5953525 Opc¢éo 7
* Linha Livre Nacional 018000952525 Opcéo 7

20. FORNECEDOR DO ENSAIO DE APTIDAO

Grupo de Parasitologia—Laboratério Regional de Referéncia.
Subgeréncia Laboratério Nacional de Referéncia

Direcdo Redes em Saude Publica

Telefone: (+571) 2207700 ramais: 1322, 1545, 1337 e 1409
Instituto Nacional de Saude

Avenida Rua 26 No. 51-20

BOGOTA D.C.—Colémbia

Martha Stella Ayala Sotelo

Coordenadora

Grupo de Parasitologia Responséavel técnico
Subgeréncia Laboratério Nacional de Referéncia
Direcdo Redes em Saude Publica

Telefone: (+571) 2207700 ramais: 1322 e 1545
Bogota, D.C. COLOMBIA
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Adriana Catherine Castillo Castafieda

Responsavel técnico Adjunto

Programa Regional de Avaliacdo Externa Direta de Desempenho para o Diagnéstico Microscopico de
Leishmaniose

Telefone: (+571) 2207700 ramais: 1337 e 1409

e-mail: acastillo@ins.gov.co

Bogota, D.C. COLOMBIA.

Fecha 22 de febrero de 2019
Revisado por: Martha Stella Ayala Sotelo

Fecha 22 de febrero de 2019
Aprobado por: Martha Stella Ayala Sotelo

Fecha 25 de febrero 2019
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