COLOMBIA 5 ¥
%f POTENCIA DE LA %%} Salud

VIDA | ;

Informe Programa Evaluaciéon Externa del Desempeiio PEED
Inmunodiagnéstico Leishmaniasis Colombia
Ciclo 2023
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Coordinador

Martha Stella Ayala Sotelo

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
m J
(—F ,\*”
i Martha Stella Ayala \ Lo 1
Yanira Andrea Romero Barbosa : L =
. X Coordinadora GPR-LNR Tomas Gilberto Prasca Cepgda
Grupo de Parasitologia g . o
' 2 . ) Omayda Cardenas Bustamante Director Técnico
Subdireccién Laboratorio Nacional de ) " 4 - i
: Profesional Especializado Direccién de Redes en Salud Publica
Referencia (LNR) ; i
. - - Direccién de Redes en Salud
Direccion Redes en Salud Publica -
Publica
El documento requirioé revision por la Oficina Asesora de Juridica: Si NO
El documento requiri6 revision por una instancia externa asesora: Sl NO ¢ Cual?

© 2023-11-26. Instituto Nacional de Salud. Bogoté, Colombia

= o @ e,

@INSCalombia @insciudcalombic Instituto Naciona! de Salud ds Colombia SALUD

Avenida Calle 26 # 51- 20/ Bogotd, Colombio « PBX: (601) 220 77 00 exts. 40}~ 1214 0




coLomBiA
(@ VIDA (1) salud

Contenido

1. Introduccion

2.  Obijetivos

3. Subcontratacion

4. Usuarios o laboratorios participantes
5. Declaracion de confidencialidad

6. Items de ensayo

7. Resultados

8. Conclusiones

9. Recomendaciones

10. Referencias

11. Canales de comunicacion institucional

Lista de Figuras

FIGURA 1. INDICE KAPPA POR LABORATORIO PARTICIPANTE PEED INMUNODIAGNOSTICO PARA

LEISHMANIASIS CICLO 2023........oooiiiiiieiiiieeeeete sttt st s sh e st sb e b b sresbe s e nens

FIGURA 2. PORCENTAJE DE CONCORDANCIA POSITIVA Y NEGATIVA PEED INMUNODIAGNOSTICO

LEISHMANIASIS CICLO 2023.......oo ittt sttt st st s st st s e

Lista de Tablas

TABLA 1. VALOR ASIGNADO ...ttt ettt st n e s re e s rene e
TABLA 2. MODELO TABLA 2X2 INDICE KAPPA .....oututuiuetnieeiseestssesstsssesssssssesssssssesssesssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssessssssesnnes
TABLA 3. GRADO DE CONCORDANCIA DE ACUERDO CON [NDICE KAPPA OBTENIDO ....covuvieriareenirceneneessenessesssesssssseennes
TABLA 4. RESULTADOS PEED INMUNODIAGNOSTICO PARA LEISHMANIASIS 2023 .....covuireiieeirrenineesenensesssessssssessesssesnees

. INSTITUTO
000 @ NACIONAL DE
@INSColombia @insaludcolombia Instituto Nacional de Salud de Colombia SALUD

Avenida Calle 26 # 51-20 [ Bogotd, Colombia « PBX: (EOI) 22077 00 exts.1101-1214

o A W W W NN

10
10
10
11



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

1. Introduccioén

Este informe presenta los resultados del Programa de Evaluacion Externa Directa del Desempefio
(PEED) para el Inmunodiagnéstico de Leishmaniasis, afio 2023.

Los laboratorios participantes son identificados por el cédigo Unico de inscripcion y el PEED para el
Inmunodiagndstico de Leishmaniasis — Instituto Nacional de Salud (INS) de Colombia, quien declara
gue los resultados e informaciones obtenidas en la evaluacion, son confidenciales y solo seran
entregados a cada participante, sin embargo; estos pueden ser dados a conocer como resultados no
identificados, en informes, publicaciones técnicas y también a entidades u organismos especializados
de salud a nivel internacional, para fines pertinentes y segun corresponda, lo anterior se informara con
debida antelacion a cada participante.

De igual manera el participante puede renunciar a dicha confidencialidad para fines reglamentarios o
de reconocimiento. Por el contrario, si el participante desea publicar sus resultados obtenidos en la
presente evaluacion, debera informar al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) la manera como se
haré dicha divulgacion, en términos de objetivo y metodologia implementada; ademas, el uso de los
resultados debe ser autorizado por la entidad.

Los analisis requeridos para establecer la homogeneidad y estabilidad de los items de ensayo son
realizados por elLaboratorio Nacional de Referencia de Parasitologia del INS para garantizar la
homogeneidad, estabilidad y asi dar cumplimiento a los criterios establecidos de acuerdo con la norma NTC
ISO/IEC 17043:2010 Evaluacién de la conformidad requisitos generales para los ensayos de aptitud y Directrices de la I1SO
13528:2015 Meétodos estadisticos para utilizar en programas de ensayos de aptitud mediante comparaciones
interlaboratorios.

El LNR de Parasitologia realiza los ensayos para el diagnostico microscépico de Leishmaniasis
cutanea, cumpliendo con los requisitos descritos en la norma NTC ISO/IEC17025:2017

2. Objetivos

1. Evaluar el desempefio de los Laboratorios de Salud Publica (LSPD) y de los laboratorios de la
red privada participantes, con criterios establecidos para asegurar la validez de los ensayos
para el Inmunodiagnéstico de Leishmaniasis, como una de las principales parasitosis de Interés
en Salud Publica (ISP).

2. Promover en los participantes, el aseguramiento de la calidad, a través del uso de datos de
comparacion que permitan identificar los errores técnicos y asi buscar las mejores estrategias
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de mejoramiento que impacten la calidad y confianza del diagndstico en los eventos de interés
en salud publica, asi como favorecer la prestacion de servicios ofrecida a sus clientes.

3. Proveer a los participantes, una herramienta que permita comparar su desempefio con otros
laboratorios, para detectar tendencias y con base en los resultados obtenidos tomar las acciones
preventivas o correctivas necesarias para asegurar su competencia técnica y mejora continua
para dar cumplimiento a la normatividad del Decreto 780 de 2016, Articulo 2.8.8.2.14
Competencias de los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital
Numeral 7 Participar en los programas nacionales de evaluacion externa del desempefio acorde
con los lineamientos establecidos por los laboratorios nacionales de referencia.

4. Subcontratacion

El Grupo de Parasitologia de la Direccion de Redes en Salud Publica (DRSP) del INS de Colombia, no
subcontrata ninguna actividad desarrollada en el marco del Programa de Evaluacion Externa del
Desempefio (PEED) para el Inmunodiagndéstico de Leishmaniasis.

5. Usuarios o laboratorios participantes

El Programa de Evaluacion Externa del Desempefio (PEED) para el Inmunodiagnéstico de
Leishmaniasis, del Grupo de Parasitologia de la Subdireccién Laboratorio Nacional de Referencia —
Direccion Redes en Salud Publica (LNR-DRSP), en el afio 2023, estuvo diigido a 1 Laboratorio
particular, que se inscribié e hizo pago del PEED.

6. Declaracion de confidencialidad

Para garantizar la confidencialidad de la informacion expuesta en el presente informe, a cada
laboratorio participante se le asign6 un codigo Unico, el cual permite la interaccion entre el programa y
los participantes de manera individual y confidencial.

Adicionalmente, el tratamiento de la informacion del programa sigue lo establecido en el Sistema
Integrado de Gestion del INS como:

* El manejo de la informacion es confidencial y tendréa acceso a ella personal autorizado para fines de
la calificacion de desemperio.

* En ningun caso se realizara la identificacion de los participantes ni de sus resultados
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* Los registros digitales son protegidos y utilizados sélo para los andlisis estadisticos respectivos.

* No se publica, comparte o transfiere informacidn de participantes a terceros sin consentimiento previo,
salvo ante solicitud de 6rganos de control o entidades responsables de acreditacién en Colombia, en
cuyo caso se informard al participante.

7. ltems de ensayo

El panel de ensayo del PEED para el Inmunodiagnéstico de Leishmaniasis, ejercicio interlaboratorio,
estaba conformado por diez (10) items de ensayo, conformado por 10 (diez) items de ensayo (sueros
liofilizados), provenientes de diez (10) sueros, homogéneos y estables, identificados individualmente
con codigos irrepetibles.

Los paneles conservaron sus caracteristicas de homogeneidad (uniformidad en la composicion y
estructura) y estabilidad (permanencia 0 mantenimiento de sus elementos y caracteristicas originales
en determinadas condiciones a través del tiempo), ver anexo 1.

Los items de ensayo disponibles para el ejercicio interlaboratorio estaba conformado por 10 (diez) items
de ensayo (sueros liofilizados), provenientes de diez (10) sueros, homogéneos y estables, identificados
individualmente con cédigos irrepetibles.

Cada item se identificd con un cédigo, Por ejemplo: LHI 01-23. Donde las tres primeras letras (LHI)
significaban LeisHmaniasis Inmunodiagndstico, los dos siguientes digitos (01) correspondian al nimero
de la lamina, separado por un guion de los dos ultimos digitos (23) del afio vigente.

El pardmetro a determinar en los items de ensayo es el titulo de anticuerpos contra Leishmania sp en su
forma clinica mucosa indicando si los items de ensayo contaron 0 no con la presencia de anticuerpos
contra este parasito.

6.1 Valor asignado

El valor asignado de los items de ensayo es Reactivo o No Reactivo con el respectivo titulo de
anticuerpos contra de Leishmania sp, en la muestra de suero examinada por medio técnica de
inmunofluorescencia indirecta (IFI) (tabla 2), fue determinada por el consenso de la lectura de tres
profesionales del grupo que actian como pares profesionales para el método.



TABLA 1. VALOR ASIGNADO

Valor asignado

1 LHIO1-23 NO REACTIVO
2 LHI02-23 NO REACTIVO
3 LHIO03-23 NO REACTIVO
4 LHI04-23 NO REACTIVO
5 LHIO05-23 NO REACTIVO
6 LHIO06-23 NO REACTIVO
7 LHIO7-23 NO REACTIVO
8 LHIO08-23 REACTIVO 1/32
9 LHI09-23 NO REACTIVO
10 LHI10-23 NO REACTIVO

() Salud

Fuente: Elaborada por el Grupo de Parasitologia-DRSP del Instituto Nacional de Salud de Colombia

6.2 Método de evaluacion

El PEED para el Inmunodiagnéstico de Leishmaniasis evalla una variable de tipo cualitativo nominal
(reactivo/no reactivo). Para el procesamiento de estos datos se realiza el calculo estadistico indice
Kappa de Cohen (k), el cual compara el desempefio del participante, frente al valor asignado del item de

ensayo, corrigiendo la concordancia debida al azar, bajo la siguiente expresion matematica:
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TABLA 2. MODELO TABLA 2X2 INDICE KAPPA

Obser 2 Reactivo No Total
Reactivo
Obser 1
a b r
Reactivo (a+b)
C d s
No (c+d)
Reactivo
Total t (a+c) | v (b+d) N

Fuente: Adaptado de Landis J.R., Koch G.G. (1977) The measurement of observer agreement for categorical data.

Donde:

Po es la proporcion de acuerdos observados
Pe es la proporcion de acuerdos dados por el azar

Estas proporciones se calculan, asi:

_a+d
°=7N

pp = IO+ (V)

N2
_Po—Pe
 1-—Pe

En este caso como el nimero de sueros fue de 10, entonces el nimero total de observaciones
realizadas debe ser n=10.

El indice Kappa se interpreta de acuerdo con lo establecido en la siguiente tabla:
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TABLA 3. GRADO DE CONCORDANCIA DE ACUERDO CON INDICE KAPPA OBTENIDO

Interpretacion indice kappa

Valor Grado de acuerdo

<0,20 Pobre
0,21-0,40 Débil
0,41-0,60 Moderado
0,61-0,80 Bueno
0,81-1,00 Muy bueno

Fuente: Adaptado de Landis J.R., Koch G.G. (1977) The measurement of observer agreement for categorical
data. Biometrics 33:159-174

Adicionalmente, se incluyo la valoracion de la concordancia, entendido como el grado en que dos o
mas observadores, métodos, técnicas u observaciones estan de acuerdo sobre el mismo fenédmeno
observado. Este pardmetro no evalla la validez o la certeza de los resultados de los participantes con
relacion a un estandar de referencia dado, sino cuan acordes estan entre si observaciones.

(positivos para los observadores ) * 100

%concordancia positiva = " o
0 p promedio de positivos del observador 1y observador 2

(negativos para los observadores )x100
promedio de negativos del observador 1y observador 2

%concordancia negativa =
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En la tabla 4 se presenta de manera consolidada los resultados correspondientes a los resultados del PEED inmunodiagndéstico para
Leishmaniasis, ciclo 2023.

Codigo del
Laboratorio
Participante

LHI1-2023

LHI2-2023

LHI3-2023

TABLA 4. RESULTADOS PEED INMUNODIAGNGOSTICO PARA LEISHMANIASIS 2023

LHI4-2023

LHI5-2023

LHI6-2023

LHI7-2023

LHI8-2023

LHI9-2023 [ LHI10-2023

No
Reactivo

No
Reactivo

No
Reactivo

No
Reactivo

No
Reactivo

No
Reactivo

No
Reactivo

Reactivo
1132

31329

No Reactivo

No Reactivo

No Reactivo

Reactivo1/32

No Reactivo

Reactivo 1/16

Reactivo 1/32]

Fuente: Datos resultados PEED inmunodiagndstico de leishmaniasis, ciclo 2023

A diferencia del afio anterior el laboratorio particular convocado participé.

El promedio general del indice Kappa obtenido por el laboratorio participante en el Ciclo 2023 fue de: 0,2, correspondiente a un grado de
concordancia_débil, en los resultados.

En cuanto a los sueros identificados con los codigos LHI04-23, LHI05-23, LHIO7-23 y LHI9-23, el laboratorio participante reporté resultados
falsos positivos, se puede discernir la necesidad de verificar todos los pasos en la realizacion del método para detectar que esta causando

inteferencia.
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FIGURA 1. INDICE KAPPA POR LABORATORIO PARTICIPANTE PEED INMUNODIAGNOSTICO PARA LEISHMANIASIS CICLO 2023

Indice Kappa PEED
inmnunodiagnostico leishmaniasis

ciclo 2023
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Fuente: Datos resultados PEED inmunodiagnéstico de leishmaniasis, ciclo 2023

FIGURA 2. PORCENTAJE DE CONCORDANCIA POSITIVA Y NEGATIVA PEED INMUNODIAGNOSTICO LEISHMANIASIS CICLO 2023

Concordancia positiva y negativa PEED
inmnunodiagnostico leishmaniasis

ciclo 2023
80 71,42
)
'§ 60
S 40 33,33
bt
[a W
0
Concordancia Concordancia
positiva negativa
% %

Fuente: Datos resultados PEED inmunodiagndstico de leishmaniasis, ciclo 2023
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9. Conclusiones

El control de calidad del inmunodiagndstico de leishmaniasis mucosa es de importancia en el pais y
resulta mas relevante para algunos grupos poblacionales especificos, por eso es una de las actividades
monitoreada por el LNR a través del indicador que evalla la participacion y desempefio de los
laboratorios de salud publica (LSP) y otros laboratorios privados, en el PEED. Este indicador tiene el
propédsito de mejorar la calidad interna y fortalecer el diagnéstico de la leishmaniasis en el pais.

Los resultados obtenidos en el ciclo 2023 muestran que el laboratorio participante presento resultados
con un grado de concordancia débil, evidenciando la necesidad de su fortalecimiento por su papel en
la red diagndstica del evento.

Se deben evaluar entre otros aspectos como, el estado del antigeno con el que se esta trabajando, al
igual que la dilucién de trabajo del conjugado que puede estar ocasionando efecto prozona y/o evaluar
la capacitacion del personal, su experticia para detectar cada uno de los titulos de las diluciones.

10. Recomendaciones

ElI LNR recomienda que el laboratorio participante compruebe ademas de los aspectos ya mencionados
los siguientes aspectos:

= Verificar e informar si hubo cambio del profesional que realizé la lectura de la prueba.
= Revisar la capacitacion y experticia en la realizacion del ensayo.
= Consolidar la figura de par profesional, con su respectiva capacitacion antes de liberar los

resultados.

= Discutir internamente las dificultades encontradas en el proceso para establecer actividades de
mejora.

11. Referencias
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12. Canales de comunicacion institucional

Horario de Atencion Lunes a Viernes 8:30 am a 4:30 pm

1) Linea Gratuita Nacional 018000113400
e Canal Virtual: mayalas@ins.gov.co

e Canal Telefénico: Bogota

- PBX 2207700

v Ext 1322 0 1545 Asesorias técnicas, reporte de resultados

v Ext 1219 — Subdireccion Gestion de Calidad de los LSP
En caso de presentar una queja o apelacion relacionada con el PEED comunicada al correo mayalas
@ins.gov.co y que no haya sido resulta en los tiempos establecidos para tal fin el INS cuenta con una
politica y procedimiento para su atenciéon y deberd ser tramitada a través de los canales de
comunicacion referidos a continuacion:
Horario de Atencién Lunes a Viernes 8:30 am a 4:30 pm

2) Linea Gratuita Nacional 018000113400
e Canal Virtual: mayalas@ins.gov.co

e Canal Telefénico: Bogota

- PBX 2207700
v Ext 1322 0 1545 Asesorias técnicas, reporte de resultados
v' Ext 1219 — Subdireccion Gestion de Calidad de los LSP
3) Para la atencion de peticiones, quejas, reclamos, y consultas, los canales de comunicacién son:
* Canal Virtual:
v/ contactenos@ins.gov.co
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* Anexo 1. Pruebas de estabilidad y homogeneidad

hESLII.'mDD DE PRUEBAS DE ESTABILIDAD

Figura 1. Esquema de las pruehias de estabilidad PEED Regianal Leishmaniasis cicla 2023

* |ectura semana 1 -
* Lectura semana 2 Ninguna

variacion que
afecte la lectura

2 paneles para

exposicion a

inicial de los

“[|* Lectura semana 1 5
2 paneles para items en prueba

SIS e |ectura semana 2

himedad
controlada

Clabarads par el Grupa de Parasitologia-DRASP del Institute Nacional de Salud de Colombis

Se seleccionaran al azar cuatro paneles de items de ensayo de los preparados para ser distribuidas & los
laboraterios participantes. Cstos paneles al igual que los del Pregrama tenian triple embalaje, es dedr
wontaban can las mismas condiciones de envie a las participantes y estaban constituidos cada una par diez
sueros liofilizados de ensayo,

A estos paneles s les sometio @ las siguientes condiciones, simulando ls probabilidad de estar expuestas
durante & tiempo de envia entre ¢l Laboraterio de Referencia Regianal y el labaratorio participante.

| Temperatura de 40°C
b)  Humedad relativa entre 40-70%

Para evaluar si astos factores prasi deteriora o modifi que afectarin el resultady
esperado en la lectura de cada una de ks Bminas gue componian e panel,

Teniendo en cuenta las fechas establecidas en el calendario, se estipuld realizar @ seguimients pars este
pardmetro durante dos semanas asi:

Fecha de inicio: martes 4 DE OCTUBRE DEL 2023
Fecha finalizacidn: martes 18 DL OCTUBRE DL 2023

Resultados:

Condicion modificada: exposicidn o 40°Celsius

Semana 1 Semana 2

Limina Lectura Limina Lectura

[ ot | wWoweacivo | [ tAmr | woreacTo |
LA NG REACTVD LIz NOREALTIVO
A HE REALTVD THIE NO REALTIVD
A O REACTVD LA NOREALTIVD
Hs NG REACTVD LHIT NOREACTIVD
[HGs O REACTVD LHIlE NOREALTIVD
HT NG REACTVD LHIDT NOREACTIVD
e | REACTVO 132 [WEE | REACTHD 3
HE NG REACTIVD LHIDS NOREALTIVD
0 HE REACTIVD [_hip | womeacrvo |

Condician modificada: Humedad Relativa entre 40-70%

Semana 1 Semana 2

Liimina Lectura Limina Lectura

LHID1 N REACTIVO LHIDL HD REACTIVO
LHIDZ NO REACTIVO LHID2 MO REACTIVO
LHID2 MO REACTIVO LHID3 HD REACTIVO

[ A | wWoreactvo | [ (Al | WoreacTvo |

LHIDS NO REACTIVO LHIDS MO REACTIVO
LHIDS HO REACTIVO LHIDE O REACTIVE
LHID? NO REACTIVO LHIOT MO REACTIVO
LHID& REACTIVO 1/32 LHiog REACTING 1/32
LHID® NO REACTIVO LHIDS MO REACTIVO
LHi0 NO REACTIVE LH1D HD REACTIVO

Intedpretacian: Durante el timpa en Gue se realizd s lectura de seguimiente a cads uno de bas tems de

engaya sometidos 3 ks diferent ic nase cambios que afectaran la naturaleza de los
items de ensiya para poder realizar un ensiyn adecuvadn, real y de colidad por parte de los participantes, lo
cual permite actablacer que al paned enviado en el Ciclo 2023 cumphia con of pardmetro de estabilidad como

I exige la narma.

Este informe contiene doce (12) pdaginas en total, incluidos los anexos los cuales son parte integral de este documento.
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