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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos implementados en el Laboratorio Departamental de
Salud Publica para asegurar la validez de los resultados emitidos por el area de

virologia e inmunoserologia.

2. ALCANCE

Este documento se tomard como referencia Unica para asegurar la validez de los

resultados de muestras procesadas en el area de Virologia e inmunoserologia.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO IEC 17025:2017
ISO 9001:2015

4. DEFINICIONES

e ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (QA): Todas aquellas acciones
planificadas y sistematicas necesarias para garantizar una adecuada confianza
de que un producto o servicio satisfara los requisitos definidos de calidad (ISO
8402: 1986)

e BUENAS PRACTICAS DEL LABORATORIO (BPL’s): Las BPL’s es todo lo
relacionado con el proceso de organizacion y las condiciones técnicas bajo las
cuales los estudios de laboratorio se han planificado, realizado, controlado,
registrado e informado 0 las BPL son un conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicos establecidas por una determinada organizacion para

asegurar la calidad y la rectitud de los resultados generados por un laboratorio.
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AUDITORIA: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el grado en que el Laboratorio cumple con los requisitos de las BPL.
CALIBRACION: operacion que, bajo condiciones especificadas, en una primera
etapa establece una relacidbn entre los valores de la magnitud y sus
incertidumbres de medida obtenidos de los patrones de medida y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas, y, en una
segunda etapa, usa esta informacion para establecer una relacion que permita
obtener un resultado de medicion a partir de una indicacion.

CALIDAD: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos.

COMPARACIONES INTERLABORATORIOS: Organizacion, realizacion y
evaluacion de ensayos de dos 0 mas laboratorios con los mismos articulos de
ensayo u otros similares y de acuerdo con condiciones predeterminadas.
ENSAYO: Sin6nimo de analisis de laboratorio, de prueba o método de prueba.
Son aquellas pruebas realizadas en un laboratorio que requieren de recurso
humano y tecnoldgico idoneo para su procesamiento y estan dirigidas al apoyo
del diagnéstico, tratamiento, prevencion, control o investigacion.
INCERTIDUMBRE: pardmetro que caracteriza la dispersiéon de los valores
atribuidos a un mensurando, con base en la informacién usada.

Elementos de proteccion personal (EPP): son los elementos que se utilizan
para reducir la exposicion de un trabajador a sustancias biologicas y quimicas

peligrosas.

5. INTRODUCCION

Las actividades contempladas en ésta guia tienen como finalidad garantizar y

comprobar la validez de cada resultado emitido por el area de Virologia e

inmunoserologia del Laboratorio departamental de Salud publica.
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En la presente guia se establecen los controles requeridos de condiciones
ambientales, lavado y desinfeccién de superficies, manipulacion de items de
ensayo, uso de equipos de medicién, reactivos y material de referencia y se define

la competencia técnica de los profesionales encargados del area.

Aplicando cada lineamiento definido en el presente documento, cumpliendo con
las Buenas Practicas de Laboratorio y Normas de Bioseguridad pertinentes, se
garantiza que los ensayos realizados en el area de Virologia e inmunoserologia
del Laboratorio Departamental de Salud Publica tienen niveles de confiabilidad
gue avalen resultados trazables y que tiene niveles de rendimiento acordes, a los

esperados para cada una de ellas.

6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Métodos de analisis

Las muestras procesadas en el area de virologia e inmunoserologia son
procesadas por las técnicas de ELISA o QUIMIOLUMINISCENCIA descritas en el
Manual para la realizacién de ensayos por la técnica de ELISA MI-GS-MA-61 y
Manual para la realizacion de ensayos por electro- quimioluminiscencia MI-GS-
MA-60

6.2. Verificacion y/o confirmacion de los métodos

Los métodos seran verificados y/o confirmados teniendo en cuenta los siguientes

criterios:

Criterios de verificacion y Descripcion

reevaluacion de métodos

Implementaciéon de una técnica nueva | Cuando se parte de una técnica

validada es necesario realizar la

verificacion

Revision de Calidad
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Paso del tiempo desde la verificacion

Describir

desempeiio

analisis

periodicidad

datos obtenidos en evaluaciones de
del

estadistico

personal)

(consolidar

hacer

aplicando

las

herramientas estadisticas necesarias y
emitir una actualizacion del informe de

evaluacion del método

Modificaciones al método

Cuando se hacen cambios en un

método ya evaluado, se debe

diseflar el ejercicio de revaluacién
considerando el impacto sobre las
caracteristicas de desemperio

establecidas en
la evaluacién inicial, con el objeto de
establecer la extension del ejercicio a

desarrollar

Cambios fundamentales en

infraestructura fisica

Cuando se produzcan cambios en la
infraestructura del area analitica que
involucren adecuaciones extensas del
espacio, se debe realizar un ejercicio
de
demostrar que el cambio no afecta las

evaluacion  simplificado  para
caracteristicas de desempeiio del
método y siguen estando conformes

con las especificaciones definidas en

el ejercicio de evaluacion inicial.

Para la verificacion de los métodos se podra realizar por alguno de los dos tipos

de evaluacion:
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1. Evaluacion de la imprecision bajo condiciones de repetibilidad:

Realizacion de varias medidas en las mismas condiciones de medicién, mismo
reactivo, mismo evento de calibracién, mismo analizador y de medio ambiente por
el mismo operador en un periodo corto de tiempo. Esta se evalla calculando la
desviacion estandar (DS) y el coeficiente de variacion (CV). Para los parametros
se debe calcular el valor de la media. Valores altos de estas 2 herramientas

estadisticas indican mayor porcentaje de imprecision.

La duracion de esta evaluacién es de un dia y el nimero de pruebas para la
realizacion del estudio es de minimo 10 y méximo 20 por nivel de control (control
1, control 2 y control 3), teniendo en cuenta el volumen de cada control incluido en
el estuche del ensayo y la técnica utilizada (ELISA O QUIMIOLUMINISCENCIA).

2. Evaluacion de imprecision bajo condiciones de precision intermedia

Realizacion de varias medidas en diferentes condiciones de medicion, mismo
reactivo, diferente evento de calibracién, mismo analizador, diferente condiciones
de medio ambiente, por el mismo operador en un periodo corto de tiempo. Esta se
evalla calculando la desviacion estandar (DS) y el coeficiente de variacion (CV) .
Para los parametros se debe calcular el valor de la media. Valores altos de estas 2

herramientas estadisticas indican mayor porcentaje de imprecision.

La duracion de esta evaluacion es de maximo un mes y el nUmero de pruebas
para la realizacion del estudio es de minimo 10 y maximo 20 por nivel de control
(control 1, control 2 y control 3), teniendo en cuenta el volumen de cada control
incluido en el estuche del ensayo y la técnica utlizada (ELISA O
QUIMIOLUMINISCENCIA).

3. Analisis de concordancia y caracteristicas de rendimiento
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Realizar las corridas de cada nivel del material de control, el mismo dia en orden
diferente evaluando la prueba en cuestion, mantener las condiciones de
conservacion y estabilidad del material de control especificadas por el fabricante.

Para la realizacion del analisis de concordancia de deben tomar la totalidad de
las muestras procesadas de cada uno de los ensayos Yy realizar la concordancia
de manera independiente para cada una de las metodologias, de acuerdo a los
intervalos de medicion de cada control analizado.

Intervalo de referencia
Positivo Negativo TOTAL

Positivo
Resultado

LDSP

Negativo
TOTAL

Una vez obtenidos los porcentajes de concordancia para cada uno de los
ensayos Y las diferentes metodologias, se debe realizar la estimacion del Indice
Kappa, siempre y cuando para cada uno de los ensayos se analicen muestras
tanto positivas como negativas.

La evaluacion de la concordancia se realiza calculando el indice Kappa
utilizando la siguiente matriz y teniendo en cuenta la fuerza de concordancia,
para aceptar la concordancia como valida se debera obtener un indice kappa

igual o superior a 0.81 con fuerza de concordancia Muy buena.

Segundo Lector
Positivo Negativo | TOTAL

Positivo
Primer Lector | Negativo
TOTAL

KAPPA INDICE
Concordancia Po
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Observada
Concordancia
Pe
Esperada
Indice Kappa K
Grado de
Concordancia
Kappa Fuerza de la concordancia
ALICLCE Sin acuerdo
0.00
0,00- 0.20 Pobre
0.21-0.40 Débil
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Buena
0.81-1.00 Muy buena

Calcular la sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de cada analito.

CALCULO %

Sensibilidad

Especificidad

Falso

negativo

Falso
Positivo
VPP
VPN

Registrar los resultados en el formato Matriz de indice Kappa
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La metodologia para la verificacion de los métodos esta descrita en la GUIA DE

VERIFICACION DE METODOS INMUNOSEROLOGICOS.

6.3. Condiciones ambientales

Los equipos utilizados en el procesamiento de muestras del area de virologia e

iInmunoserologia requieren de las siguientes condiciones ambientales:

e COBAS

e41l

Temperatura: 18 a 32 °C
Humedad relativa: 20% a 80%

e DSX

Temperatura: 15 a 30°C
Humedad relativa: 15% a 85%
e LAVADOR AUTOMATIZADO
Temperatura: 10 a 40°C
Humedad relativa: 10% a 80%
e LECTOR DE ELISA
Temperatura: 10 a 40°C
Humedad relativa: 10% a 80%

El Laboratorio realiza monitoreo de Temperatura y Humedad Relativa y se registran en el

formato Control Temperatura y Humedad Relativa LDSP MI-GS-RG-37.

Se han establecido los siguientes rangos para el area de Virologia e Inmunoserologia:

Temperatura del area

RANGO DE T° FRECUENCIA DE
MEDIA 1 DESVIACION 2 DESVIACION
PERMITIDO TOMA
Dos veces al dia
18 a 30°C 24°C +/- 3°C +/- 6°C .
(mafianay tarde)
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Humedad relativa del area

RANGO DE

FRECUENCIA DE

HR% MEDIA 1 DESVIACION 2 DESVIACION
TOMA

PERMITIDO

Dos veces al dia
20 a 80% 50% +/- 30°C .

(mafnana y tarde)

6.4. Control de condiciones de bioseguridad

El Laboratorio Departamental de Salud Publica tiene definidos los lineamientos

correspondientes a la Bioseguridad del Personal en el Manual de bioseguridad del

laboratorio de salud publica de Santander MI-GS-MA.06. Para el area de virologia

e inmunoserologia el personal deberé usar los siguientes elementos de proteccion

personal (EPP) de acuerdo a la actividad que se encuentre desarrollando:

ACTIVIDAD

EPPS

REQUERIDO

JUSTIFICACION

PROCESAMIENTO

Bata desechable manga
larga

Guantes de latex

Tapabocas desechable

Careta

Gafas

Gorro

X [ X | X | X [ X [X

PREPARACION DE
REACTIVOS

Bata desechable manga
larga

Guantes de latex

Tapabocas desechable

Careta

Gafas

Gorro

X |IX | X | X | X |X

PREPARACIO

N DE
MUESTRAS

Bata desechable manga
larga

Guantes de latex

Tapabocas desechable

Careta

X | X | X | X
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ADMINISTR
ATIVO

SALUD PUBLICA
Gafas X
Gorro X
Solo si el area
Bata anti fluido X administrativa se

encuentra dentro
del laboratorio

Bata desechable manga

w larga X

awv -

tu § Guantes de |atex X

°<= ‘E’ Tapabocas desechable | X

é :E, Careta X

o Gafas X
Gorro X

El uso adecuado de estos EPP se registrara en el Formato de verificacién de uso

de elementos de proteccién personal MI-GS-RG-378

El personal

gue realice sus actividades dentro del area de virologia e

inmunoserologia y el personal que ingrese al mismo deberan cumplir con las

siguientes normas de bioseguridad:

Es necesario el uso de zapato cerrado

e No es permitido fumar en el sitio de trabajo.

e No consumir alimentos en los laboratorios

e No guardar alimentos en las neveras de almacenamiento de muestras y/o

reactivos.

e Manejar toda muestra como potencialmente infecciosa.

e Abstenerse de tocar con las manos enguantadas alguna parte de su cuerpo

y de manipular objetos diferentes a los requeridos durante el procedimiento,

tales como celular, lapiceros, llaves, teclado del computador etc.

e Utilizar los elementos de proteccibn personal siempre que se esté

circulando dentro de las areas técnicas del laboratorio.
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e Manejar con estricta precaucion los elementos cortopunzantes vy
desecharlos en los guardianes ubicados en cada laboratorio.

¢ No cambie elementos cortopunzantes de un recipiente a otro

e Abstenerse de doblar o partir manualmente la hoja de bisturi, cuchillas,
agujas o cualquier otro material cortopunzante.

e En caso de derrame o contaminacion accidental de sangre u otros liquidos
corporales sobre superficies de trabajo realizar proceso de desinfeccion y
limpieza con barreras de proteccién adecuada (EPP).

e Prohibido el ingreso a las areas de alto riesgo biologico al personal no
autorizado y a los trabajadores que no utilicen los elementos de proteccion
personal necesarios. La segregacion de los residuos biosanitarios se
realizara teniendo en cuenta el codigo de colores segun lo establecido en la
ruta biologica en bolsas de color rojo, rotulandolas con el simbolo de riesgo

biolégico y con el contenido.

6.5. Control de lavado, desinfeccion y esterilizacion de material

En el area de Virologia e inmunoserologia no se utiliza material de vidrio, ni

plastico reutilizable.

6.6. Control de ambientes y superficies

La limpieza de equipos se realiza utilizando compresas y/o escobillones
humedecidos con Agua destilada y con una solucién de alcohol al 70%, teniendo
en cuenta las indicaciones dadas en el Instructivo de manejo de equipo DSX,
Instructivo de manejo de equipo cobas e4ll, Instructivo de manejo lector de
ELISA e Instructivo de manejo equipo lavador automatizado y se registran en los
formatos Registro de mantenimiento equipo DSX SYSTEM MI-GS-RG-657,
registro de mantenimiento equipo cobas e4l1l MI-GS-RG-581, Registro de
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mantenimiento equipo Lector de ELISA y Registro de mantenimiento equipo

lavador automatizado respectivamente

Para la limpieza de superficies se debe seguir el siguiente procedimiento definido

en Manual de limpieza y desinfeccion del Laboratorio de Salud Publica de

Santander MI-GS-MA-05, realizando el paso a paso acuerdo al siguiente

flujograma.
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En el area de Virologia e inmunoserologia no se

podra aplicar solucién

desinfectante (Hipoclorito de sodio al 0,5%).

El Laboratorio implementa actividades encaminadas al monitoreo y control de
ambientes, y superficies de acuerdo a los lineamientos definidos en la Guia para
el control microbiolégico de ambientes y superficies MI-GS-GI-96 y se registra en

el Formato control de ambientes y superficies MI-GS-RG-114

PUNTO DE MUESTREO LIMITE DE DETECCION

DE UFC
VIROLOGIA E Mesones 10 UFC/cm 2
INMUNOSEROLOGIA | pocetas 10 UFC/cm 2

En caso de un resultado no satisfactorio se deberd realizar nuevamente el procedimiento
de Limpieza y desinfeccion de superficies descritas en el Manual de limpieza y
desinfeccién del Laboratorio de Salud Publica de Santander Mi-GS-MA-05, realizando el

paso a paso descrito en el flujograma incluido en este mismo numeral.
D

* Manual de limpiezay
desinfeccidn del
Laboratorio de Salud
Publica de Santander
Mi-GS-MA-05

Realizar limpieza
y desinfeccion

oY

* Guia para el control
microbioldgico de
ambientesy
superficies MI-GS-GI-
96

Realizar nueva
toma de muestra

y
Y
Verificar s*Formato control
resultado del de ambientes y
nuevo control superficies M-
GS-RG-114

microbiologico
- 4

Version

Elaboracion

Revisién Técnica

Revision de Calidad

0 Mayte Gicela Gonzéalez

Alejandra Galvis Vargas




isrt s o Colbontitn

oz cp
‘/Or%wmm)’// A lrssttrsitts

GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
ANALITICA DE LOS RESULTADOS DEL
AREA VIROLOGIA E INMUNOSEROLOGIA
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA

CODIGO MI-GS-GI-155
VERSION 0
FECHA DE APROBACION 13/07/2023
PAGINA 17 de 30

6.7. Manipulacién de los items de ensayo

Todas las muestras recibidas para el area de Virologia e inmunoserologia deberan

cumplir con las condiciones de embalaje y temperatura descritas en Manual de

procedimientos para remision, transporte, almacenamiento y conservacion de
muestras MI-GS-MA-11.

Recepcion
por el area

Entrega en el
area

Almacenamie
nto

« Solicitar fichas, formatos y/u oficios de acuerdo al evento )
«Verificar condiciones de temperatura y embalaje (De acuerdo a cada evento (Tabla N.X))
* Registrar la recepcién o rechazo de la muestra en la documentacion de la institucion remitente
FEIETIETe) e [Y « Registrar en la base de datos las muestras recibidas
muestras * Almacenar temporalmente (Tabla N.X) Y,
N
*Registrar en el formato de entrega al area
* Transportar en cava con geles al area de Virologia e Inmunoserologia
S
N
«Entregar al profesional documentacion (fichas, formatos y/u oficios)
S
N
*Almacenar en el area hasta su procesamiento (Tabla N.X)
S

Procesamient

o + Emitir y enviar resultados

* Atemperar muestras de acuerdo a la temperatura de procesamiento
*Realizar procesamiento de las mismas
*Registrar resultados en la base de datos

*Una vez procesadas las muestras se realizara el descarte cumpliendo los lineamientos de

Descarte de bioseguridad
muestras
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Eventosdemtet

esensatud pubticadeacuerdoatasiguiente tabla:

Tabla N.O1 : Condiciones de almacenamiento temporal de muestras

CONDICIONES CONDICIONES DE
DE TEMPERATURA
CONDICIONES TEMPERATURA PARA EL
PROGRAMA ANALISIS MATRIZ DE EMBALAJE PARA EL ALMACENAMIENTO
TRANSPORTE DE TEMPORAL EN
MUESTRAS RECEPCION
HIV, . .
Hepatitis B, | Suero Triple embalaje gffggeradas de2- Bgfrlgeradas de2-8
VRoLogi | eEaeC
. . Refrigeradas de 2 - | Refrigeradas de 2 - 8
(Dengue, Suero Triple embalaje N o
: 8°C C
zika,
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Pgrallss Materia fecal | Triple embalaje R(oafngeradas de 2 - Befngeradas de2-8
flacida 8 °C C
Encefalitis . . Refrigeradas de 2 - | Refrigeradas de 2 - 8
: Suero Triple embalaje N o
equina 8°C C
Sarampién Suero_, orina . . Refrigeradas de 2 - | Refrigeradas de 2 - 8
e hisopado | Triple embalaje N o
Rubeola . 8°C C
nasofaringeo
Cortes de Solucién salina:
tejido de Refrigeradas de 2 " | Solucion salina:
acuerdo al 8 ng Refrigeradas de 2 - 8
Mortalidades | evento Triple embalaje Formol: °C
en formol y Tem e.ratura Formol: Temperatura
solucion P ambiente
salina ambiente
BANCOS DE Infecciosas Suero Triole embalaie Refrigeradas de 2 - | Refrigeradas de 2 - 8
SANGRE P ) 8°C °C
Sangre de
cordén  en Temperatura
GENETICA TSH papel filtro Sin  condiciones | ambiente o Refrigeradas de 2 - 8
Neonatal Sangre de | especiales Refrigeradas de 2 - | °C
talén en 8°C
papel filtro
PARASITOLOGIA | Chagas Suero Triple embalaje | Remgeradas de 2- | ¢onqeladas 20 °C

8°C

6.8. Control de equipos de medicion

La calidad de los resultados esta directamente relacionada con el buen funcionamiento de

los equipos,

por

ello es necesario

realizar las

calibraciones,

mantenimientos,

verificaciones y calificaciones con el fin de garantizar que todos los equipos usados

cumplen con los requisitos exigidos para el trabajo en el laboratorio.

El Laboratorio Departamental de Salud Publica verifica que los equipos utilizados para el

desarrollo de las técnicas operen de acuerdo con lo que se requiere, aplicando el Manual

de Aseguramiento y Gestién Metrologica MI-GS-MA-04 y sus formatos asociados.

El Laboratorio Departamental de Salud Publica tiene documentado

el

control y

verificacion de las magnitudes de medicion criticas tales en los siguientes documentos:

e Guia para la verificacion de la temperatura de medios isotérmicos MI-GS-GI-30

e Guia de toma y control de temperatura de refrigeradores, congeladores, ultra

congeladores y cuartos frios.MI-GS-GI-29
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El Laboratorio Departamental de Salud Publica garantiza el control metroldgico de los

equipos dando cumplimiento al plan o cronograma anual de mantenimiento, calibracion,

verificaciébn y calificaciobn establecido en el Plan anual de control de equipos e

instrumentos MI-GS-RG-160 y realizando

los mantenimientos diarios, semanales,

quincenales y mensuales de cada equipo de acuerdo a los instructivos de manejo de

equipos del area y registrando en los formatos establecidos.

El Laboratorio Departamental de Salud Publica realizar4 control y seguimiento de los

rangos de temperatura de los equipos isotérmicos segun la siguiente tabla:

Tabla N.02 Rangos de temperatura de equipos isotérmicos

RANGO 1 2
EQUIPO MEDIA

PERMITIDO DESVIACION | DESVIACION
REFRIGERADORES 2-8 °C 5°C +/-1.5 +/-3.0
INCUBADORA 36°C-38°C 37°C +/-0.5 +/-1
CUARTO DE

-18°C —22°C | -20°C +/-1 +/-2
CONGELACION

En el area de Virologia e inmunoserologia se tiene establecida la verificacion de

las condiciones de temperatura y funcionamiento de acuerdo a la siguiente tabla

N:
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E M AND D MENT RESPONSABLE
Qu COMO CuU (o] OCU 0S CORRECTIVA SPONS
Cuando se
obtiene un
Control de lp:)t;nto fu?;an i‘:
Verificar que la temperatura - 8
definidos, se
temperatura se de .
Dos . ., realiza una
encuentre refrigeracion (2 .
veces en R nueva toma | Profesional
entre los rangos , A 8°C)+/-
" el dia R pasado una
o adecuados (2- C hora. Ante la
8 8C) (Celsius) MI- ersi'stencia de
= GS-RG-99 P
e error, se genera
g solicitud de
w mantenimiento.
e Manual de | .
limpieza Si se observa
l.o ., y una inadecuada
desinfeccidn limpieza e
Limpiar y del Laboratorio .p. ’ Técnico del
. Mensual solicita al |,
desinfectar de Salud | 7, . . area
s técnico realizar
Publica de de  nuevo el
santander M- rocedimiento
GS-MA-05 P '
Cuando se
obtiene un
punto fuera de
o los rangos
Verificar que la -
o qu Control de | definidos, se
temperatura se )
Dos temperatura realiza una
encuentre ., .
entre los rangos veces en | de congelacidn | nueva toma | Profesional
- adecuados (?20 el dia -6°C A -22°CR| pasado una
o ; MI-GS-RG-100 | hora. Ante Ia
o +2°C) . .
o persistencia de
§ error, se genera
g solicitud de
8 mantenimiento.
Manual de | _.
limpieza Si se observa
F.) ., ¥ una inadecuada
desinfeccién limpieza e
Limpiar y del Laboratorio .p‘ ’ Técnico del
. Mensual solicita al |,
desinfectar de Salud |, . . area
L técnico realizar
Publica de de  nuevo el
santander M- rocedimiento
GS-MA-05 P :
% e Verificar que la | Dos Control de | Cuando se Profesional
£2<0 temperatura se | veces en | temperatura obtiene un
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adecuados (36- (Celsius) MI- | definidos, se
37°C) GS-RG-92 realiza una
nueva toma
pasado una
hora. Ante la
persistencia de
error, se genera
solicitud de
mantenimiento.
Manual de | Si se observa
limpieza y | una inadecuada
desinfeccion limpieza, se
leplar Y | Mensual del Laboratorio | solicita al Tecnlco del
desinfectar de Salud | tgcnico realizar | area
Publica de de nuevo el
Santander M- procedimiento.
GS-MA-05
Realizar
nuevamente el
g Registro mantenimiento.
E le'pnlar y mar?tenlmlento Ante la ‘
> verificar el | Cada uso | equipo DSX persistencia de Profesional
x funcionamiento SYSTEMS  MI- error, se genera
a] GS-RG-657 ’
solicitud de
mantenimiento
Realizar
nuevamente el
- Registro de | mantenimiento.
E Lim.p.iar y mar?tenimiento Ante la .
2 verificar el | Cada uso | equipo COBAS persistencia de Profesional
3 funcionamiento e 411 MI-GS-
he] RG-581 error, se genera
solicitud de
mantenimiento
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= Limpiar Registro de
w 'p. y mantenimiento | Ante la .
&) verificar el | Cada uso . . . Profesional
o . . equipo lector | persistencia de
o funcionamiento
5 de ELISAS error, se genera
o solicitud de
mantenimiento
Realizar
Q nuevamente el
2 mantenimiento.
o Limpiar Registro de
a I 'p.la y mantenimiento | Ante la .
P verificar el | Cada uso : . . Profesional
o . . equipo lavador | persistencia de
a funcionamiento
< de ELISAS error, se genera
% solicitud de
mantenimiento

Tabla N.03 Verificacion de temperatura y funcionamiento

6.9. Competencia técnica del personal

El personal que realizara los analisis debera contar con titulo profesional en Bacteriologia

0 Microbiologia y bionalisis.

Todo el personal del laboratorio debera contar con induccion, reinduccién y capacitacion
en el uso de los equipos descrito en el Manual de induccién y reinduccién del talento

humano laboratorio de salud publica de Santander MI-GS-MA-03.

La competencia técnica del personal se realizara evaluando el desempefio de los PEED,
PEEDI y controles externos que realice en el area de acuerdo al cronograma de cada

evento.

6.10 Reactivos y materiales de laboratorio
El laboratorio de Salud Publica adquiere los reactivos de acuerdo a las especificaciones
técnicas requeridas por las metodologias, equipos y lineamientos establecidos por el INS

para los eventos del area de Virologia e inmunoserologia.
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Para la recepcion de los reactivos se solicita el certificado de andlisis, Registro Sanitario

INVIMA y las fichas de seguridad, igualmente se debe verificar condiciones del empaque,

temperatura de recepcién y temperatura de conservacion, lote y fecha de vencimiento y

registrar la informacion en el formato de Inventario de Insumos y Reactivos MI-GS-RG-

517.

Los reactivos usados en el area de virologia e inmunoserologia deberan cumplir con las

siguientes condiciones al momento de ser recibidas en el LSDP.

_ o Temperatura de
Reactivo Fecha de vencimiento
transporte
Reactivo para pruebas .
Minimo un afio 2-8°C

ELISA
Reactivo para pruebas . _

Minimo seis meses 2-8°C
ELISA
Reactivo para pruebas o . _
o Minimo un afio Temperatura ambiente
rapidas

6.11 Control de la medicion

Los controles establecidos para asegurar la calidad analitica de los ensayos son:

v
v

Control interno : Controles incluidos en el kit con valores y/o limites conocidos
Curvas de calibracion: De acuerdo a la técnica las curvas de calibracién cuentan
con criterios de validacion.

Cartas control: De acuerdo a la técnica se establecen criterios de validacion de
controles, puntos de corte y validacion de la corrida analitica.

Control de métodos cualitativos: Se establece el uso de muestras previamente
analizadas por otras metodologias semi o cuantitativas para el control de pruebas
rapidas.

Pruebas interlaboratorio: Se establece la particion en el PEED Y PEEDI del INS y

la participacioén en un control de calidad externo comercial.

Version

Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad

Mayte Gicela Gonzéalez Alejandra Galvis Vargas




. %f/m/&}w A Coteontiis

NTO O
—

GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
ANALITICA DE LOS RESULTADOS DEL
AREA VIROLOGIA E INMUNOSEROLOGIA
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA

o -
'61 losrcactire o - /////////rr/ 2

CODIGO

MI-GS-GI-155

VERSION

0

FECHA DE APROBACION

13/07/2023

PAGINA

25 de 30

6.11.1. Graficos de control

Los cut-off y/o los resultados de los controles internos utilizados en las diferentes
mediciones seran graficados como anexo a las Carta control inmunoserologia M-
GS-RG-642

6.11.2. Blancos
En el area de virologia e inmunoserologia no se utilizan blancos de reactivo en los
montajes de ELISAS y QUIMIOLUMINISCENCIA.

6.11.3. Duplicados
Las técnicas realizadas en el area de virologia e inmunoserologia no requieren la

evaluacion de duplicados.

6.11.4. Estandares de control interno

6.11.4.1 Definicidon del material de control interno

Material de Control: Matriz Unica de origen humano, controles de tercera opinion,

liofilizados, controles de primera opinién.

6.11.4.2 Preparacion y almacenamiento del material de control interno

v' Reconstitucion (cuando sea requerido)

e Abrir con cuidado el vial procurando evitar la pérdida de material liofilizado.

e Reconstituya cuidadosamente cada vial de suero liofilizado con la cantidad de
agua destilada fresca que se encuentre de 20°C a 25°C de acuerdo a lo
requerido para el control a reconstituir. Utilice pipeta automatica de 5 mly
punta desechable; garantice la exactitud del pipeteado: un solo paso.

Revision de Calidad
Alejandra Galvis Vargas

Version Elaboracion Revisién Técnica

0 Mayte Gicela Gonzéalez




Aputtin it Cotontic | GUIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD |copico MI-GS-GI-155

F, 'ANALITICA DE LOS RESULTADOS DEL  |version 0
£ : AREA VIROLOGIA E INMUNOSEROLOGIA  [recnnnt arrosacion | 1310712023
Nt LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE -

. lornmin o Sontionits SALUD PUBLICA PAGINA 26 de 30

e Cierre la botella y deje reposar protegido de la luz directa el tiempo establecido
en cada inserto antes de usar.

e Mezcle suavemente por inversion y asegurese que el contenido quede
completamente disuelto, evite la formacion de espuma y burbujas.

v" Alicuotas (cuando sea requerido)
e Alicuotar en viales plasticos incluidos en los kit de Elecsys.

v' Conservacion y Estabilidad

El producto permanecera estable hasta la fecha de caducidad, siempre que este

almacenado a una temperatura entre 2 y 8°C.

6.11.4.3 Numero de controles a procesar
Se deben procesar como minimo dos (2) niveles de control, nivel 1 o normal y
nivel 1l o patolégico. Los niveles de control a procesar dependeran de cada kit de

reactivo o control.

6.11.4.4 Frecuencia de montaje de los controles
Los controles deben ser procesados por corrida analitica. Se entiende por corrida
analitica el intervalo de tiempo durante el cual las variables del proceso de

medicidn se mantienen constantes.

6.11.4.5 Uso
El material de control de calidad se debe atemperar a temperatura ambiente antes

de su uso.
6.11.4.6 Requisitos de seguridad en su manejo
Uso solamente para diagnostico in vitro, no pipetear con la boca, aplique las

precauciones generales para el manejo de reactivos de laboratorio.

6.11.4.7 Criterios de aceptabilidad
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Los resultados de los controles cumplen con los criterios de aceptabilidad si:

e Los valores se encuentran dentro de los rangos establecidos de fabricacion.

6.11.4.8 Registro de los controles de calidad interno

La validacion analitica de los resultados consiste en el procesamiento de los
materiales de control y en el registro de los resultados de los mismos en el formato
de Carta control inmunoserologia MI-GS-RG-642 para validar efectivamente el
desempefio del mismo. La validacion se hace efectiva cuando se ingresa el punto
y se evalla el comportamiento en el grafico de LJ, se verifica que no se viole
ninguna regla de control y que los datos se distribuyan adecuadamente alrededor
de la media.

En caso de no cumplirse con los criterios de aceptabilidad descritos para los
controles de calidad se debe registrar en el formato de Carta control
inmunoserologia MI-GS-RG-642 .

6.11.5. Curvas de calibracién

Para las pruebas realizadas por ELISA y Quimioluminiscencia se establece la
frecuencia de realizacién de curvas de calibracién para la verificacion del método

en la siguiente tabla:

FRECUENCIA DE CALIBRACION
Y/O VERIFICACION

TIPO DE PRUEBA

ELISA (Cuando se requiera curva en el | ¢ A cada placa de montaje se le debe

procesamiento) realizar la curva de calibracion

e Mensual

e Con lote nuevo
QUIMIOLUMINISCENCIA
e Cuando los controles de calidad

internos se encuentren por fuera de
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los limites de aceptabilidad.

6.11.6. Control de métodos cualitativos

Para controlar las técnicas realizadas en el area por pruebas rapidas se utilizara
un control positivo y uno negativo por kit usando muestras de referencia
previamente  evaluadas por otras metodologias como ELISA o
QUIMIOLUMINISCENCIA.

7. INTRODUCCION DE MUESTRAS CIEGAS

Mensualmente se toma una muestra de resultado desconocido de control de calidad de
un proveedor externo y se realiza montaje por las dos analistas, se evalla la precision

intermedia que debe ser <10%.

8. CONTROL DE DATOS Y RESULTADOS

El calculo y la digitacion de los resultados de los informes en el area de Virologia e

inmunoserologia es responsabilidad del Analista.

Como parte de las actividades de revision de informes de resultado, el
responsable Técnico verifica la concordancia de los datos primarios de los
ensayos registrados en los formatos de Hoja de trabajo area inmunoserologia
Prueba ELISA MI-GS-RG-644, Hoja de trabajo area inmunoserologia Prueba
Quimioluminiscencia y Hoja de trabajo area inmunoserologia Prueba rapida,
realiza los calculos requeridos (si aplica) y los relaciona con el reporte entregado
por los analistas.

Estos resultados alimentan la BASE DE DATOS, cuyo manejo y acceso es

controlado mediante claves personales, que al ser ingresadas, corresponden a un
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perfil de usuario y permite o limitan El acceso a los diferentes niveles de

informacion.

9. PRUEBAS INTERLABORATORIOS

Estos programas estan disefiados para determinar el grado de comparabilidad de

los datos generados por los laboratorios participantes, determinar la precision y

exactitud interlaboratorios, contribuir a la estandarizacién de técnicas. Para

implantar un buen programa de evaluacién de calidad es necesario participar en

estudios comparativos periddicos. La frecuencia de participacién debe ajustarse a

la calidad de los resultados obtenidos por los analistas cuyo trabajo esta siendo

evaluado en el estudio.

El area de virologia e inmunoserologia participa en interlaboratorios o ejercicios de

comparaciéon con el Instituto Nacional de Salud y con un proveedor externo de

acuerdo al siguiente cronograma:

TIPO DE PRUEBA ENTIDAD
EVENTO FRECUENCIA
INTERLABORATORIO ENCARGADA
TSH PEEDI BIMENSUAL INS
BIMENSUAL
TSH PEED (después del 2 INS
semestre)
DENGUE NS1 PEEDI ANUAL INS
INFECCIOSAS BANCO PROVEEDOR
CONTROL EXTERNO MENSUAL
DE SANGRE EXTERNO
CHAGAS
PEEDI MENSUAL INS
INMUNODIAGNOSTICO
CHAGAS
PEED ANUAL INS
INMUNODIAGNOSTICO
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10. CONTROL DE CAMBIOS

CONTROL DE CAMBIOS
DESCRIPCION REVISO APROBO

DEL CAMBIO
Alba Rocio Orduz Amézquita
Lider Grupo LDSP

VERSION FECHA

German Eduardo Marin
Cardenas
Director de Salud Integral

Javier Alonso
Emision inicial del Diego Sanchez Baez Villamizar Suarez
0 26/06/2023 documento Coordinador Grupo de Secretario de Salud
Apoyo ala Gestién y de Santander
Calidad

César Ernesto Sanchez
Aranda
Director de Planeacion y
Mejoramiento en Salud
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