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DOCUMENTO MARCO PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA
INDIRECTA DEL DESEMPENO EN INMUNOSEROLOGIA PARA
BANCOS DE SANGRE

1. INTRODUCCION

El control de calidad es un conjunto de acciones que se aplican durante la ejecucion de
una prueba para asegurar que los resultados, productos o servicios pueden ser
entregados, siendo su objetivo principal la mejora continua de los procesos.

Los bancos de sangre (BS) tienen la responsabilidad de asegurar la calidad de la sangre,
evitando liberar componentes sanguineos que pudieran ser fuente de infecciones
transmitidas a través de transfusion sanguinea (ITT). Es por esto que deben realizar el
tamizaje serolégico en los donantes de sangre para la identificacion de marcadores de
eventos asociados a infeccion transfusional y que estan definidos por el ente rector
nacional, de acuerdo a los estudios epidemiolégicos de la poblacién.

En este marco, deben poseer un programa interno de calidad para asegurar que los
reactivos, equipamientos y métodos funcionen adecuadamente, dentro de los estandares
establecidos por el banco de sangre. De igual manera deben evaluar su eficiencia, a
través de la participacion en Programas Externos de Calidad.

Al respecto, la Secretaria Distrital de Salud, en agosto del afio 2009 a través de la
Coordinacién de la Red Distrital de sangre, implementa el Programa de Control de
Calidad Externo Directo en Inmunoserologia (PCCED) para todos los BS que hacen parte
de la Red de Bogota.

Los logros alcanzados durante estos tres afios de implementacion de este Programa, han
permitido evaluar el desempefio de los laboratorios de inmunoserologia de los BS e
identificar situaciones de alerta en las fases preanalitica, analitica y/o pos-analitica que
llevan a que las directivas y gestores de calidad del banco de sangre observen en detalle
los posibles factores que intervinieron en el resultado no satisfactorio obtenido, como son
los POE, equipamientos e insumos, competencia del talento humano y manejo del control
de calidad interno, entre los principales. Ante los hallazgos encontrados, han aplicado
medidas preventivas y correctivas que conllevan al mejoramiento contintio del BS.

Como complemento a este proceso, es necesario el desarrollo de la Evaluacion Externa

Indirecta del proceso para marcadores seroldgicos, de infecciones que pueden llegar a
ser transmitidas a través de transfusion sanguinea (ITT).
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2. ALCANCE

El Programa busca ser una herramienta de apoyo para el mejoramiento continuo de los
procesos del laboratorio de inmunoserologia de los bancos sangre de Bogota, con
retroalimentacién, acompafiamiento y apoyo técnico por parte de la Coordinaciéon de la
Red Distrital de Sangre de Bogota.

Incorporara al 100% de los bancos de sangre de la ciudad, siendo una actividad
convergente y articulada al Sistema de Gestion de la Calidad de la Red Distrital de
Sangre, dando respuesta a los principios orientadores de la Politica Nacional de Sangre
del afilo 2007 - Eje de Seguridad - Estrategia N° 5: “Aseguramiento de la calidad en
bancos de sangre y servicios de transfusion” que tiene como linea de accion “Desarrollar
un Sistema de Gestién de la Calidad en los procesos de los bancos de sangre, centros de
recoleccién, almacenamiento y distribucién que dependen de éstos y en los servicios de
transfusion sanguinea para garantizar que los productos sanguineos satisfagan la calidad
y seguridad establecidas para su uso”.

Se realizard la evaluacion para los marcadores serolégicos que actualmente se estan
procesando en los BS de la ciudad, a través de muestras de donantes de sangre con
resultado de prueba tamiz NO REACTIVO.

3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo General

Realizar la Evaluacion Externa Indirecta del Desempefio de los laboratorios de
inmunoserologia de los bancos de sangre de Bogotda, siendo otro de los componentes que
hacen parte de la valoracién de la gestién de calidad de los servicios de sangre.

3.2. Objetivos Especificos

e Realizar la Evaluacion Externa Indirecta del desempefio de las pruebas tamiz con
resultado NO REACTIVO a marcadores seroldgicos infecciosos, realizados en los
bancos de sangre de Bogota: Antigeno de superficie y Anticore para Hepatitis B,
anticuerpos para Hepatitis C, Anticuerpos para VIH, Anticuerpos para HTLV,
anticuerpos para sifilis y anticuerpos para Tripanozoma cruzi.

e Establecer la metodologia de muestreo a aplicar en los BS, para seleccion de las
muestras que deben ser enviadas al LSP, con resultado de prueba tamiz “NO
REACTIVO”, para los marcadores serolégicos infecciosos realizados en los
bancos de sangre de Bogota.
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e Propiciar espacios de acercamiento técnico entre los actores de la Red de Sangre
del Distrito Capital, tendientes a la unificacion de conceptos y estandarizacion de
procedimientos, en pro del mejoramiento continuo en los laboratorios de
inmunoserologia de los bancos de sangre.

e Recopilar y analizar informacion objetiva que de cuenta de la calidad analitica en
los bancos de sangre de Bogota, como aporte técnico que retroalimente a los
participantes y las autoridades que lo requieran.

¢ Disponer de informacién actualizada y objetiva de los métodos analiticos utilizados
para el tamizaje serol6gico en bancos de sangre de Bogota, como aporte al
desarrollo tecnoldgico en pruebas tamiz.

4. MARCO CONCEPTUAL DEL PROGRAMA

El Articulo 42 del Decreto 1571 de 1993 establece la obligatoriedad que tienen los BS,
cualquiera que sea su categoria, de practicar bajo su responsabilidad a todas y cada una
de las unidades de sangre recolectadas, las siguientes pruebas para agentes infecciosos:
deteccién de anticuerpos del virus de la hepatitis C, prueba seroldgica para sifilis,
deteccién del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, deteccion de anticuerpos
contra el virus de la Inmunodeficiencia Humana Adquirida HIV 1y 2).

Posterior a esta norma, la Resolucién 01738 del 30 de mayo de 1995, establece la
obligatoriedad de adicionar en los BS pruebas serologicas para Tripanosoma cruzi.
Adicionalmente hacia finales del siglo XX, los BS de Bogota soportados en la evidencia
cientifica y comportamiento epidemiolégico poblacional, adicionan al tamizaje serolégico
de las unidades de sangre, la busqueda de anticuerpos Core de la Hepatitis B y de
anticuerpos para HTLV I-ll, a fin de garantizar que todos los componentes sanguineos
destinados a la transfusién cumplan con los criterios de calidad necesarios para minimizar
los riesgos de transmisidn de agentes infecciosos y otorguen asi un alto grado de
seguridad para sus receptores.

Por otro lado, el 28 de marzo de 2002, en Washington, la Organizacion Panamericana de
la Salud realiza el Taller “Sistema de Garantia de Calidad y establece unos conceptos
generales para los Laboratorios de Salud Publica”. De igual manera el Decreto 2323 del
13 de julio de 2006 del Ministerio de Proteccion Social, establece las definiciones
actualmente adoptadas en el control de calidad de la Red de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion Sanguinea.

El control de calidad se entiende como el conjunto de acciones que se aplican durante la
ejecucion de una prueba para asegurar que los resultados, productos o servicios pueden
ser entregados. Implica un proceso sistematico y continuo, que permite de manera

Documento marco PEID bancos de sangre Bogotd 5



ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C.

SECRETARIA DE SALUD
simultdnea medir la exactitud y precision de las pruebas, la calidad de los equipos,
instrumentos y reactivos, el desempenfo del personal y control de los resultados emitidos.

En los bancos de sangre el control de calidad de las pruebas serologicas abarca dos
componentes: El control de calidad interno y la Evaluacion Externa del Desempefio.

En este contexto y dando cumplimiento a las funciones que debe desarrollar el ente
territorial a través de la Coordinacién de la Red Distrital de Sangre (Decreto 1571 de
1993) y del Laboratorio de Salud Publica (Decreto 2323 de 2006, que define a los LSP
como la “... entidad publica del orden departamental o distrital, encargada del desarrollo
de acciones técnico administrativas realizadas en atenciéon a las personas y el medio
ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario,
gestion de la calidad e investigacion”), la Secretaria de Salud de Bogot4, asume la
responsabilidad de realizar la Evaluacion Externa Indirecta del Desempefio de las pruebas
tamiz realizadas por los BS.

4.1. Evaluacién Externa del Desempefio (EED)

La evaluacién del desempefio es una parte muy importante del sistema de calidad y tiene
como objetivos promover la calidad analitica, ayudando a identificar errores y estimulando
el mejor desemperio integral de los laboratorios. Se trata de un sistema muy eficiente para
evaluar en conjunto, tanto las competencias del personal, como la adecuacion de los
métodos y equipos.

Las EED permiten a los laboratorios comparar sus resultados y, de acuerdo con ello,
complementar y optimizar su programa de control interno de la calidad. Los programas de
evaluacion externa del desempefio también proporcionan informaciéon actualizada y
objetiva de los métodos analiticos, instrumentos y reactivos de diagnéstico empleados en
un distrito, pais o region geografica.

De igual manera esta evaluacion controla la “capacidad integral” que tiene un laboratorio
para ejecutar los procedimientos con un grado aceptable de precision. Para ello se utilizan
paneles de muestras desconocidas que son distribuidas periédicamente por una fuente
externa para su analisis o identificacién en distintos laboratorios. Para que la evaluacion
externa cumpla con sus objetivos, los paneles deben ser considerados como muestras de
rutina y procesados como tales.

Ademas, estos programas representan una verdadera prueba de evaluacion del personal
ya que permiten tanto evaluar la capacidad técnica y la competencia del personal como
actualizar su conocimiento como herramienta del mejoramiento continuo del desempefio.

Al analizar los resultados de las evaluaciones no conformes, el personal debe revisar sus

procedimientos, colaborar en la implementacion de las medidas correctivas
correspondientes, y luego volver a ensayar las muestras del panel hasta lograr los
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resultados esperados. Se deben guardar registros de los resultados de las evaluaciones,
asi como de las revisiones de los procedimientos y de las acciones correctivas que se
instrumenten.

La EED permite identificar las capacidades maximas del BS, asegura la integracion de los
mismos a las redes locales, nacionales e internacionales, promueve la estandarizacion de
metodologias, la capacitacién, evalla resultados y en caso de falla, se implementan
acciones correctivas y preventivas para el mejoramiento continuo.

La Evaluacion Externa del Desempefio se puede realizar a través de dos modalidades
complementarias entre si como son la Evaluacion Externa Directa del desempefio (EEDD)
y la Evaluacién Externa Indirecta del Desempefio (EEID).

4.1.1. Evaluacion Externa Directa Del Desempefio (EEDD)

Su objetivo es evaluar el desempefio del laboratorio del BS en donde se realiza el
tamizaje serolégico e identificar posibles no conformidades en las diferentes etapas del
procedimiento analitico que pueden dar origen a resultados falsos Reactivos o resultados
falsos No Reactivos.

Al respecto, la Secretaria Distrital de Salud con el propdsito de fortalecer este proceso, en
agosto del afio 2009, implementa el Programa de Control de Calidad Externo Directo en
Inmunoserologia para todos los BS de Bogota, cuya direccion estard en cabeza de la
Coordinacién de la Red Distrital de sangre.

El Programa consiste en el envio mensual de muestras problema a cada uno de los BS
que hay en la ciudad, para la determinaciéon de los siguientes marcadores serolégicos:
HBsAg, Anticore para Hepatitis B, anticuerpos para Hepatitis C, Anticuerpos para VIH,
Anticuerpos HTLV, anticuerpos para sifilis y para Tripanozoma cruzi. ElI BS deben informar
si el marcador seroldgico investigado esta presente o ausente, teniendo en cuenta que los
tests usados en el tamizaje seroldgico son cualitativos.

Los resultados obtenidos por el BS seran comparados con el resultado previo del panel de
referencia enviado, el cual ha sido bien caracterizado para asegurar la confiabilidad de los
resultados.

La evaluacion de los resultados contiene la informacion referente a los datos reportados
por todos los participantes, la cual es manejada en forma confidencial. Con los resultados
emitidos por cada participante, se elabora un grafico en donde se muestran los
porcentajes obtenidos por el consenso. Se adicionan dos (2) tablas, una donde se detallan
los titulos y su frecuencia de informe 6 el rango y la media segun corresponda para cada
método; la otra contiene los resultados previos para cada marcador, obtenidos por casa
matriz productora de la muestra problema.
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Adicional se generan recomendaciones acorde con el desempefio del BS participante, las
cuales deben ser tenidas en cuenta para tomar acciones correctivas o preventivas, en
caso de que se requieran para garantizar un mejoramiento continuo de los procesos.
Este proceso es complementado con capacitacion, asesoria y asistencia técnica, temas
que seran abordados en parrafos ulteriores.

4.1.2. Evaluacién Externa Indirecta Del Desempefio (EEID)

Es la evaluacion retrospectiva de la concordancia de los resultados no reactivos a
pruebas tamiz para marcadores infecciosos, que realizd el BS a los donantes de sangre
recibidos en meses anteriores.

La EEID al igual que la EEDD evalla el desempefio del laboratorio de inmunoserologia
del BS, siendo complementario a esta Ultima porque permite monitorear los resultados “no
reactivos” a marcadores infecciosos que generé la prueba tamiz aplicada a cada unidad
de sangre, ademas de reducir los posibles sesgos inducidos por la atencién especial que
se le puede estar dando al procesamiento de la muestra problema de la EEDD.

5. DESARROLLO METODOLOGICO DE LA EEID

El Programa de EEID para los laboratorios de inmunoserologia de los BS se realizara
anualmente a través de la entrega mensual, al LSP de un numero determinado de
muestras de donantes de sangre cuyo resultado de la prueba tamiz fue no reactiva, para
los marcadores seroldgicos que se procesan en el BS.

5.1. Obligatoriedad en la participacién

En el marco del sistema de garantia de la calidad de los servicios de salud que desarrolla
la Secretaria Distrital de Salud, y acorde a las competencias del LSP y lineamientos
técnicos dados por el nivel nacional (Circular 082 de 2011), todos los BS ubicados en
Bogotéa estan obligados a participar en el programa de EEID.

Aquellos BS que no envien las muestras solicitadas periédicamente deberan soportar por
escrito el motivo y justificacion de esta decision.

5.2. Confidencialidad de resultados
A fin de mantener la confidencialidad de los resultados, la Coordinacion Distrital de la Red

de Sangre, permitir4 el acceso directo a los resultados sélo al BS de donde procede cada
muestra.
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5.3. Periodicidad del Programa

Durante los dos primeros afios, se realizardn evaluaciones mensuales indirectas de
desempenfio a cada BS. A partir del tercer afio y segun el desempefio obtenido por el BS,
se continuara con evaluacién trimestral para aquellos que mantuvieron en los dos
primeros afios calificacion de “EXCELENCIA”. Los demas BS continuaran con la
evaluacion mensual.

5.4. Tamafo de Muestra

El nimero de muestras que enviara cada BS por marcador serolégico, se calculé teniendo
en cuenta el total de Unidades de Sangre Obtenidas (U.S.0.) en un mes en cada banco
de sangre, durante el afio 2011. A partir de ésta informacion se establecieron tres rangos:

NUmero de muestras por marcador serolégico que debe enviar el BS
al LSP parala EEID, acorde al numero de U.S.O. colectadas mes
Rango segun U.S.O. NUimero muestras negativas a enviar al LSP
durante el mes por mesy para cada marcador serolégico
Menor de 300 2
301 - 1000 5
Mayor a 1001 10

En este marco, cada banco de sangre de acuerdo al nimero de U.S.O. durante el mes,
enviara al mes siguiente las muestras de suero para cada marcador serolégico.

Ejemplo:

Colecta mes 1: 280 Unidades de sangre total, glébulos rojos o plaquetas obtenidas por aféresis.
Colecta mes 2: 290 U.S.O. de sangre total, glébulos rojos o plaquetas obtenidas por aféresis.
Colecta mes 3: 310 U.S.O. de sangre total, glébulos rojos o plaquetas obtenidas por aféresis

En el primero y segundo mes el total de muestras a entregar en el LSP son:

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para HBsAg,

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Anticore de Hepatitis B
2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Hepatitis C

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para VIH

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para HTLV |-

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para sifilis

2 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Chagas
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En el tercer mes el total de muestras a entregar en el LSP son:

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para HBsAg,

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Anticore de Hepatitis B
5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Hepatitis C

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para VIH

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para HTLV I-1I

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para sifilis

5 muestras con resultado de prueba tamiz NO REACTIVO para Chagas

5.5. Seleccion de las muestras

La seleccion de la muestra al azar, implicara disponer de la base de datos con los cddigos
gue se asignaran a los donantes de sangre (0 a las unidades de sangre) que se ha
proyectado atender durante el mes siguiente.

Sobre esta base de datos se realizara la seleccion al azar de las muestras a enviar al
Laboratorio de Salud Publica para el programa de EEID. Los numeros que quedaron
seleccionados se informaran al personal del banco de sangre que realiza la flebotomia a
los donantes de sangre, para que se le tome una muestra adicional en tubo seco, a fin de
obtener los 1.5 ml de suero que se requiere enviar para cada marcador serologico.

Si por coincidencia, el resultado de la prueba tamiz de uno de los donantes seleccionados
fue REACTIVO, se enviara la muestra del donante que le sigue en la base de datos, cuyo
resultado es NO REACTIVO y que el BS disponga de suficiente muestra para su seroteca,
posterior a la extraccion de los 1.5 ml. Que requiere enviar al LSP.

A continuacién, se explica paso a paso el método para la seleccion de muestras, una vez
se ingrese a la pagina www.numeroalazar.com.ar en donde encontrard el siguiente
pantallazo:

& Numero al azar

Numero al azar

En este sitio encontraras todo lo que necesitas para generar nimeros al azar, listas de nimeros y
muchos mas. Para generar nimeros al azar, completa el siguiente formulario:

e & 5 indica el nimero aleatorio minimo que se
Limite inferior:
desea generar (inclusive)
L P indica el limite superior aleatorio maximo
Limite superior: !
que se puede generar (exclusive)
T O (s \n‘dlca el nuamero de decimales del
nimero aleatorio generado (entre 0 y 10)
indica la semilla utilizada para la

Semilla (opcional): generacién del nimero aleatorio (muy dtil
para repetir experimentos)

@ Punto (} indica que caracter se usara para separar
. la parte entera de la parte decimal en el
o) nimero alsatorio

Caracter decimal:

. i indica cuantos nimeros aleatorios

Cantidad de nimeros: st
necesitas (maximo 10000)

@ Salto de linea indica como separar los nimeros entre si

Separador de nameros: - 2
Espacio cuando son mas de uno

Generar
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v" En el espacio “limite inferior” escriba el primer nimero del consecutivo de la
base de datos del banco de sangre de donde va a seleccionar las muestras.

v" En el espacio “limite superior” escriba el Ultimo nimero del consecutivo de la
base de datos del banco de sangre de donde va a seleccionar las muestras.

v El espacio “cantidad de decimales” no aplica si los consecutivos del banco de
sangre no tienen decimales. Si los tuviera la seleccién considerara un solo decimal
y se escribira en este campo el nimero “1”.

v' El espacio “semilla (opcional)” .Semilla de aleatorizacion permite asignar una
semilla para la generacién de numeros aleatorios. Si se fija la semilla, la secuencia
que se obtiene es la misma por ejemplo para dos usuarios diferentes. En este
marco, permite reproducir el ejercicio desde la Coordinacion de la Red Distrital de
Sangre, en caso de que se requiera. Para ello, hemos definido como semilla el
numero 16, que corresponde al universo de los BS que integran la Red Distrital de
Sangre. Este niumero siempre se tendra que escribir como una constante en el
momento de hacer la seleccion aleatoria.

v' El item “caracter decimal” no aplica para este caso, por tanto se puede dejar la
seleccion punto (.) o coma (,), lo cual no afecta los resultados si los consecutivos
del banco de sangre no tienen decimales.

v' El espacio “cantidad de nimeros” se escribe el nimero de muestras negativas a
enviar al LSP por mes y para cada marcador serolégico. Ejm: El BS que colect6
menos de 300 U.S.O. en este espacio escribira 14, el BS que colect6 entre 301 y
1000 U.S.O. escribira 35, el BS que colecté mas de 1000 U.S.O. escribira 70.

v' El item “separador de nimeros” puede ser seleccionado segin como prefiera
que le salga la lista de los nimeros seleccionados al azar: listado horizontal (salto
en linea) o listado vertical (espacio).

Después de haber asignado los valores a cada casilla se da un clik en “Generar’ y
apareceran los numeros seleccionados.
A continuacion se presenta un ejemplo hipotético para un BS que colecta menos de 300

unidades de sangre durante el mes y por tanto, debe seleccionar dos muestras por
marcador seroldgico, que en total representa 14 muestras.
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& Nomero al azar

Numero al azar

En este sitio encontraras todo lo que necesitas para generar nimeros al azar, listas de nimeros y
muchos mas. Para generar nimeros al azar, completa el siguiente formulario:

indica el nimero aleatorio minime que se

Limite inferior: 5324
desea generar (inclusive)

indica el limite superior aleatorio méximo

Limite superior: 5600
que se puede generar (exclusive)

indica el nimero de decimales del

amida T Camsles (4 nimero aleatorio generado (entre 0y 10)

indica la semilla utilizada para la
Semilla (opcional): 16 generacidn del nimero aleatorio (muy atil
para repetir experimentos)

indica que caracter se usara para separar

e @ Punto ()
Caracter decimal: la parte entera de |a parte decimal en el
Coma () niimero aleatorio
Cantidad de nimeros: 14 indica cuantos numeras aleatorios
necesitas (maximo 10000)
. Salto de linea indica como separar los nimeros entre si
Separador de nimeros: d
@ Espacio cuando son més de uno

Generar

Numeros aleatorios generados:

5539 5510 5457 5339 5475 5515 5588 5362 5499 5404 5539 5558 5514 5420

5.6. Entregay recepcién de las muestras en el LSP

A fin de unificar la forma de entrega de las muestras al LSP, se aplicara el siguiente orden
por marcador serologico: HBsAg, Anticore de Hepatitis B, Hepatitis C, VIH, HTLV I-II,
sifilis, Chagas.

Siguiendo con el ejemplo anterior, esto significara que las muestras nimero 5539 y 5510
se entregan para la EEIl de HBsAg, las muestras nimero 5457 y 5339 para Anticore de
Hepatitis B, las numero 5475 y 5515 para Hepatitis C, las nimero 5588 y 5362 para VIH,
las nimero 5499 y 5404 para HTLV I-Il, las nimero 5539 y 5558 para sifilis y las nimero
5514 y 5420 para Chagas.

5.6.1. Caracteristicas de la muestra

— La cantidad de muestra minima que se recibira son 1.5 mililitros de suero.

— La marcacion de cada muestra incluye: codigo asignado por el banco de sangre al
donante o a la unidad de sangre y numero de documento de identidad del donante de
sangre. Esta informacion debe ser coincidente con la registrada en el formato
establecido para la entrega de muestras para cada marcador seroldgico.
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5.6.2. Embalaje, envio y Transporte de la Muestra

Se aplica lo establecido para sustancias infecciosas categoria B, descrito en la “Guia
sobre la reglamentacién relativa al Transporte de sustancias infecciosas 2009-2010"
(Organizacion Mundial de la Salud -WHO/HSE/EPR/2008.10)

— Cada muestra debe ir en un vial nuevo de polipropileno, tapa rosca con capacidad
para 2,0 mililitros.

— Debe entregarse bien tapada y congelada.
— El transporte de la muestra debe realizarse en nevera portatii y mantenerse
congelada, conservando la cadena de frio durante el envio y entrega al LSP, en donde

se registrara la temperatura de recepcion.

— Cada muestra debe aparecer relacionada en el formato establecido por el LSP para
cada marcador serolégico, el cual debe ser diligenciado en su totalidad. (Anexo 1)

5.6.3. Recepcion de muestras en el LSP

Fecha: La Direccion del BS enviara al LSP en los primeros cinco (5) dias habiles de cada
mes, el total de muestras NO REACTIVAS seleccionadas al azar, de acuerdo al
cronograma anual “Envio de Muestras para EEID del Laboratorio de Salud Publica”
codigo 040VEFE39, que sera entregado a final de cada afio a los BS participantes del
Programa. Por fuera de estas fechas no se recibirAn muestras en el LSP.

Horario: dias habiles de 7:30 a.m. a 3:00 p.m.

Verificacién de cumplimiento de requisitos: en el LSP soélo recibiran muestras que
cumplan con todas las caracteristicas establecidas para la entrega de la misma:

e El nimero de identificacion de la muestra para cada marcador serolégico, debe
coincidir con el registrado en el formato de entrega.

¢ Minima cantidad 1.5 ml.
¢ Vial nuevo de polipropileno tapa rosca bien tapado.

¢ Diligenciamiento completo del formato de entrega de muestras. Enviar original y
una copia la cual sera devuelta con soporte de recibido por parte del LSP.
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Una vez en el LSP verifique el cumplimiento de los requisitos de cada muestra,
ingresa la informacién basica que requiere el SILASP (Sistema de Informacion
Laboratorio de Salud Publica) y asigna un numero de radicacién a cada muestra
recibida, el cual sera entregado al BS, como soporte de la recepcion.

5.7. Evaluacién de Resultados

El criterio utilizado para la evaluacion indirecta del desempefio es la CONCORDANCIA, la
cual expresa el porcentaje de coincidencia que se presenta en los resultados cualitativos
de la prueba tamiz entre dos observadores; siendo el primer observador el BS y el
segundo, el LSP.

Para cada marcador serolégico analizado se calificara cien (100) cuando hay
concordancia entre el resultado NO REACTIVO enviado por el BS y el resultado NO
REACTIVO obtenido por el LSP; se calificara cero (0) cuando hay discordancia entre el
resultado emitido por los dos observadores.

En cada evaluacién y por marcador, se saca un promedio del total de la concordancia
obtenidos de las muestras analizadas.

5.7.1. Procedimiento a Seguir ante Resultado No Concordante

En el caso de que el resultado de la prueba tamiz que reporté el BS como “NO
REACTIVQO” y el resultado del LSP para esta misma muestra sea “REACTIVO”, el LSP
debe realizar la prueba confirmatoria establecida en los algoritmos del anexo técnico de la
Circular 082 de 2011, emitida por el Instituto Nacional de Salud.

Si el resultado de la prueba confirmatoria realizada por el LSP es NEGATIVO, la
concordancia seré absoluta.

Si el resultado de la prueba confirmatoria realizada por el LSP es POSITIVA, la
Coordinacién de la Red Distrital de Sangre procedera a realizar el estudio de trazabilidad
de la muestra e investigar el estado actual del donante de sangre. De igual manera, se
realizara auditoria externa de los procesos y procedimientos realizados en el BS para el
tamizaje de marcadores infecciosos.

5.8. Entrega de Resultados

El LSP dentro de los 30 dias siguientes de la recepcion de las muestras, a través de
medio virtual y fisico entregara a la Coordinacion de la Red Distrital de Sangre, el
consolidado mensual de los resultados por BS y por marcador seroldgico, en el formato
establecido por el LSP para tal fin.
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La Coordinacion de la Red Distrital de Sangre, dentro de los 15 dias siguientes de haber
recibido los resultados del LSP, los ingresara en el aplicativo informético Red Sangre para
que sean consultados por cada BS y realizara la retroalimentacion escrita respectiva,
presentando un consolidado anual al finalizar cada ciclo de la Evaluacion.

5.9. Entrega de Certificados

La Coordinacién de la Red Distrital de Sangre, anualmente entregara a cada BS
participante uno de los siguientes certificados:

- Certificacion Anual de Excelencia: Se le otorgara al BS que realice las doce entregas
durante el afio, con la metodologia, en los tiempos establecidos y que haya tenido 100%
de concordancia para todos los marcadores serolégicos.

- Certificacion Anual de participacion: Se le otorgara al BS que haya realizado las doce
entregas durante el afio, con la metodologia y en los tiempos establecidos y la
concordancia de los resultados de todas las muestras y para todos los marcadores
seroldgicos fue menor al 100%.

6. AUDITORIA, ASESORIA Y ASISTENCIA TECNICA

Estas herramientas son fundamentales para complementar la Evaluacion Externa del
Desempefio de los BS y se aplicaran en diferentes momentos, acorde con las
necesidades y resultados de los programas de EEDD y EEID.

6.1. Auditoria

La auditoria se considera un procedimiento o examen sistematico e independiente que se
realiza para comprobar si las normas y procedimientos se estan aplicando segun los
requisitos preestablecidos en todas las etapas de las cuales depende la confiabilidad de
los resultados liberados.

La auditoria debe respetar el principio de independencia. EI examen objetivo de la
situacion, se logra con auditores (expertos reconocidos en el campo) independientes,
imparciales y que no tienen relacion directa con la institucién supervisada.

La auditoria incluye dos aspectos: un control de conformidad que consiste en averiguar si
las disposiciones aplicadas corresponden a las disposiciones preestablecidas y un control
de coherencia para averiguar si las disposiciones desarrolladas son realmente idéneas,
eficaces, eficientes y permiten lograr los objetivos de calidad definidos previamente.

Se evalla la concordancia entre lo teérico correcto y su implementacion practica. Este tipo
de evaluacion establece un diagndstico que permite la identificacion de las fortalezas y
debilidades de la institucion auditada y proponer acciones de mejoramiento que toman en
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cuenta el contexto técnico, econdmico y humano El diagndstico se establece a través de
una lista de chequeo que cubre todas las etapas de intervencion.

Sobre el mismo modelo, el director del BS puede proceder con una auditoria interna,
verdadera auto-evaluacion del desempefio de su institucion, con una frecuencia
determinada.

En el marco del Programa de EEID las auditorias se realizaran en el BS ante la evidencia
de un resultado NO CONCORDANTE.

6.2. Asesoria

Es el servicio que presta la Red Distrital para fortalecer la capacidad de respuesta y el
desarrollo de competencias en los BS.

A través de la asesoria se orienta y recomienda sobre los procedimientos analiticos de los
eventos, resolviendo de manera rapida y acertada las inquietudes técnicas. Puede ser
resultado de una llamada telefénica, un correo electrénico, oficio convencional o consulta
personalizada. Estara disponible de forma permanente desde la Coordinacion de la Red
Distrital de Sangre.

6.3. Asistencia Técnica

Permite medir la adecuacién del sistema de calidad con respecto a la politica de "calidad"
de la institucién y a sus objetivos en la Red Distrital de Sangre. Se desarrolla a través de
supervision directa y se sitta a un nivel intermedio entre la Evaluacion Externa Directa en
"terreno" y la auditoria.

Se organiza desde la Coordinacion de la Red Distrital de Sangre y de manera especifica
por quien coordina el Programa de Evaluacion Externa del Desempefio, a través de visitas
de supervision directa, ante un resultado NO CONCORDANTE.

La supervision responde a criterios preestablecidos, similares a los utilizados en las
auditorias y basados en entrevistas con el personal, apreciacion directa del desempefio,
evaluacion de necesidades, entre otros. Siguiendo el ejemplo de la auditoria, la
supervision directa a los BS y se debe programar y ejecutar sistematicamente con el
mismo rigor de imparcialidad. En este acercamiento directo con el personal del BS, se
identifican fortalezas, debilidades, se solicitan medidas correctivas y se realizan
recomendaciones para mejorar el desempefio del BS, soportado ello en un plan de
mejoramiento continuo al cual se le hace un seguimiento del cumplimiento de los
compromisos establecidos.
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7. CAPACITACION

Se realiza con el fin de impartir y homologar conocimientos en los procedimientos
analiticos y de gestién de calidad para los eventos VIH, Hepatitis C, Hepatitis B, HTLV,
Sifilis y Chagas.

Acorde con los resultados encontrados durante el desarrollo de la Evaluacion Externa
Directa e Indirecta del Desempefio de los laboratorios de inmunoserologia de los BS de
Bogot4, la Coordinacion de la Red Distrital de Sangre con apoyo del LSP, planificaran y
desarrollaran agendas de capacitacion, a fin de fortalecer las competencias del recurso
humano que labora en los BS de la ciudad.

8. EVALUACION PROGRAMA

Los procesos operativos del Programa se estaran evaluando a lo largo del desarrollo del
mismo y al final de cada ciclo anual, a través de los siguientes indicadores:

v" % de Cobertura del programa

v' Cumplimiento de fechas de envio de muestras por parte del BS al LSP

v" Cumplimiento de nimero de muestras enviadas por el BS al LSP

v' Cumplimiento de entrega de resultados por parte del LSP

v" Cumplimiento de entrega de resultados por parte de la Coordinacion de la Red Distrital
de Sangre a los BS

v" % de investigacién y analisis de muestras NO CONCORDANTES
v" % BS con certificado de Excelencia

v' Comportamiento de Resultados de Excelencia afio a afo.
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9. ANEXO 1

SECRETARIADISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID Prueba Treponémica para Sifilis
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Ao Mes correspondiente EEID:
RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE: CODIGO NACIONAL
TECNICAUTILIZADAPARAPRUEBATAMIZ:
NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO: TELEFONO:
CORREO ELECTRONICO:
SELECCION MUESTRAAL AZAR: REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS: REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS
. INTERPRETACION
IDENTIFI(éi?ZIIg?I ?/IEUESTRA LABogAATD(I)(;/?oD (S)ALUD FECHA DONAC ON Nudne]ﬁcri(;nDt?dc:dmdeejto RESULTADO PU’TIIEOMCDEE /(EJORT_TE/ RESULTADO DELA OBSERVACIONES
(Banco de Sangre) PUBLICA dia/mes/afio Donante Absorbancia /JURL de la corrida MUESTRA POR PARTE

DEL BANCO DE SANGRE
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SECRETARIADISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID para VIH
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Afo
RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE:

Mes correspondiente EEID:

CODIGO NACIONAL

TECNICAUTILIZADAPARAPRUEBATAMIZ:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO:
CORREO ELECTRONICO:

SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS:

TELEFONO:

REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS

CODIGO DE RADICADO FECHA DONACION Numero Documento

IDENTIFICACION MUESTRA| LABORATORIO SALUD dia/mes/afio de Identidad del
(Banco de Sangre) PUBLICA Donante

RESULTADO
Absorbancia /JURL

PUNTO DE CORTE/
INDICE / URL
de la corrida

INTERPRETACION
RESULTADO DE LA
MUESTRA POR PARTE
DEL BANCO DE SANGRE

OBSERVACIONES
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SECRETARIADISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID para HBsAg
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Ao Mes correspondiente EEID:
RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE: CODIGO NACIONAL
TECNICAUTILIZADAPARAPRUEBAT AMIZ:
NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO: TELEFONO:
CORREOQ ELECTRONICO:
SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS: REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS
; INTERPRETACION
IDENTIFI((:;I(DZII(G')?\J BEJESTRA LABOI;R:'IP(I)IC?/I_\(? gALUD FECHA DONAC ION Nudn;elcrjc;ﬁ?dc:dmdeer:m RESULTADO Puﬁgglc?EE /CUCI)?T_TE/ RESULTADO DELA OBSERVACIONES
(Banco de Sangre) PUBLICA dia/mes/afio Donante Absorbancia /URL de la corrida MUESTRA POR PARTE

DEL BANCO DE SANGRE
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SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID Prueba Core Total para Hepatitis B

FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Aio
RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE:

Mes correspondiente EEID:

CODIGO NACIONAL

TECNICAUTILIZADA PARAPRUEBA T AMIZ:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO:
CORREO ELECTRONICO:

SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS:

TELEFONO:

REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS

CODIGO DE RADICADO .., |[NGmero Documento
IDENTIFICACION MUESTRA| LABORATORIO SALUD FECd?Qn?eOS'\;aAI%ON de Identidad del
(Banco de Sangre) PUBLICA Donante

RESULTADO
Absorbancia /URL

PUNTO DE CORTE/
INDICE / URL
de la corrida

INTERPRETACION
RESULTADO DE LA
MUESTRA POR PARTE DEL
BANCO DE SANGRE

OBSERVACIONES

Documento marco
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SECRETARIADISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID Prueba para HEPATITIS C
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes
RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE:

Ao

Mes correspondiente EEID:

CODIGO NACIONAL

TECNICAUTILIZADAPARAPRUEBATAMIZ:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO:
CORREOQ ELECTRONICO:

SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS:

TELEFONO:

REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS

CODIGO DE RADICADO .. |[Nimero Documento
IDENTIFICACION MUESTRA| LABORATORIO SALUD FE%?Qn?g\/I:r%ON de Identidad del
(Banco de Sangre) PUBLICA Donante

RESULTADO
Absorbancia /JURL

PUNTO DE CORTE/
INDICE / URL
de lacorrida

INTERPRETACION
RESULTADO DE LA
MUESTRA POR PARTE DEL
BANCO DE SANGRE

OBSERVACIONES

Documento marco
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SECRETARIADISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID Prueba para CHAGAS
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Afio

RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE:

Mes correspondiente EEID:

CODIGO NACIONAL

TECNICAUTILIZADA PARAPRUEBATAMIZ:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO:
CORREO ELECTRONICO:

SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS:

TELEFONO:

REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS

CODIGO DE RADICADO .. |[Namero Documento
IDENTIFICACION MUESTRA| LABORATORIO SALUD FE(;?Q#;’;‘:{%ON de Identidad del
(Banco de Sangre) PUBLICA Donante

RESULTADO
Absorbancia /JURL

PUNTO DE CORTE/
INDICE / URL
de lacorrida

INTERPRETACION
RESULTADO DE LA
MUESTRA POR PARTE DEL
BANCO DE SANGRE

OBSERVACIONES

Documento marco
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SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

EEID Prueba para HTLV I-ll
FORMATO UNICO PARA REMISION DE SUEROS NO REACTIVOS DE DONANTES DE SANGRE

Fecha de Envio al LSP: Dia Mes Ao

RAZON SOCIAL DEL BANCO DE SANGRE:

Mes correspondiente EEID:

CODIGO NACIONAL

TECNICAUTILIZADAPARAPRUEBATAMIZ:

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DEL ENVIO:
CORREO ELECTRONICO:

SELECCION MUESTRAAL AZAR : REGISTRE EL PRIMER NUMERO DE LA BASE DE DATOS:

TELEFONO:

REGISTRE EL ULTIMO NUMERO DE LA BASE DE DATOS

CODIGO DE RADICADO . Nimero Documento
IDENTIFICACION MUESTRA| LABORATORIO SALUD E%?Qﬂ?is‘:gON de Identidad del
(Banco de Sangre) PUBLICA Donante

RESULTADO
Absorbancia /JURL

PUNTO DE CORTE/
INDICE / URL
de lacorrida

INTERPRETACION
RESULTADO DE LA
MUESTRA POR PARTE
DEL BANCO DE SANGRE

OBSERVACIONES

Documento marco
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de Bancos de Sangre y se dictan otras disposiciones sobre la materia”.
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Politicas y Regulacion THR/HT — 2009/001

Politica Nacional de Sangre 2007. Por la cual se dan lineamientos a desarrollar en
los bancos de sangre y los demas actores del sistema.

Resolucion 01738 de 1995, Por la cual se adicion6 a las pruebas establecidas, la
realizacion de pruebas serologicas para Tripanosoma cruzi, a todas las unidades de
sangre obtenidas con fines transfusionales.
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