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1. INTRODUCCION

El control de calidad para laboratorios de andlisis clinicos, se define como € estudio de las
deficiencias analiticas y de procedimientos usados para reconocerlos y minimizarlos, desde €
momento en gue se dan las instrucciones para obtener las muestras del paciente hasta la entrega de
los resultados. Para certificar que los resultados de las determinaciones analiticas son confiables, es
necesario realizar un conjunto de acciones, conocidas como aseguramiento de la calidad, que
pueden ser internas y/o externas. El control interno de calidad garantiza los resultados de medida
observados en los laboratorios, mientras que los programas de evaluacion externa de calidad
valoran los métodos analiticos y monitorean e desempefio de los laboratorios para asegurar €l
mantenimiento de la calidad analitica, asi como para identificar errores y plantear acciones

correctivas.

Los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad analizan de forma retrospectiva una estimacion
del error sistemético comparando |os resultados de diferentes laboratorios y es parte de un programa
que permite garantizar la calidad de éstos en su conjunto. Los laboratorios que participan activa y
regularmente, pueden mejorar en forma paulatinala fiabilidad de los resultados emitidos.

El Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - INSPI - Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, con
el proposito de incentivar la mejora continua de la calidad de las prestaciones realizadas por la Red
Nacional de Laboratorios de Andlisis Clinico para Diagnostico y Vigilancia de la Salud Publica del
MSP - REDNALAC, através del Centro de Referencia Nacional de Zoonosis, como laboratorio
coordinador organiza desde e afio 2016 & “Programa de Evaluacion Externa de Calidad para
deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira”, € cual se encuentra cimentado en la Norma
ISO/IEC 17043.
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2. ANTECEDENTES

A continuacion se detallan las gestiones mas relevantes realizadas en torno a desarrollo de las
ediciones del PEEC Leptospira:

A través del Oficio Nro. MSP-SDM-10-2015-2085-O de fecha 31 de Agosto de 2015,
suscrito por € Ministerio de Salud Publica (MSP), se solicitd a la Direccion Ejecutiva del
INSPI, presentar € proyecto de desconcentracion de técnicas serol0gicas para deteccion de
Dengue y Leptospira seguin parametros establ ecidos.

Segiin Memorando Nro. MSP-V GV S-2016-0060-M con fecha 19 de Enero de 2016, detalla
gue la comision de la REDNALAC se establece que se implementard un model o de gestion
en determinados hospitales para la desconcentracion de técnicas serol0gicas para deteccion
de Dengue y L eptospira denominada ““Segunda Fase™.

A través del Memorando Nro. MSP-DNH-2016-0352-M de fecha 11 de Febrero de 2016,
suscrito por la Direccion Nacional de Hospitales, se transmite al INSPI la propuesta de los
hospital es designados para asumir las pruebas de diagnostico de Dengue y Leptospira.

Segun Oficio Nro. INSPI-DE-2016-1080-OFI la Direccion Ejecutiva del INSPI, con fecha 3
de Octubre de 2016, emitio a MSP e informe sobre e proceso de desconcentracion y
actualizacion de conocimientos en la técnica seroldgica para la deteccion de anticuerpos
IgM anti Leptospira; de la cua participaron 11 laboratorios de los hospitales de la
REDNALAC.

A través del Oficio Nro. INSPI-DE-2016-1069-OFI de fecha 28 de Septiembre de 2016, la
Direccidon Ejecutiva del INSPI, invit6 alas Coordinaciones Zonales de Salud y Gerencias
Hospitalarias de los 11 laboratorios de los hospitales dela REDNALAC, a participar de
manera obligatoria en el “I Programa de Evaluacion Externa de Calidad para deteccion de
anticuerpos IgM anti Leptospira” (I PEEC Leptospira).

Por medio de los Oficios Nro. INSPI-DE-2016-1188-OFI al Nro. INSPI-DE-2016-1197, con
fecha 9 de Noviembre de 2016, la Direccion Ejecutiva del INSPI dio a conocer a las
Coordinaciones Zonales de Salud € informe del andlisis de resultados del | PEEC
Leptospira; de la cual participaron 11 laboratorios de los hospitales dela REDNALAC.

Segun oficio Nro. INSPI-2017-0804-OFI de fecha 25 de Agosto del 2017, la Direccion
Ejecutiva del INSPI, dio a conocer ala Direccién Nacional de Hospitales la convocatoria a
Il PEEC Leptospira.
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A través del oficio Nro. INSPI-2017-1097-OFI de fecha 24 de Octubre del 2017, la
Direccion Ejecutiva del INSPI dio a conocer a la Direccion Nacional de Hospitales, €
informe de resultados del 1| PEEC Leptospira; de la cual participaron 8 laboratorios de los
hospitales de laREDNALAC.

Por medio del oficio Nro. INSPI-2017-1124-OFI suscrito por la direccion Ejecutiva del
INSPI con fecha 6 de Noviembre del 2017, se presentdé a la Direccion Naciona de
Hospitales la convocatoria de participacion en e 111 PEEC Leptospira.

Mediante el oficio Nro. INSPI-2017-1267-OFI emitido & 20 de Diciembre del 2017, la
Direccion Ejecutiva del INSPI, dio a conocer a la Direccion Nacional de Hospitales €l
informe de resultados del 111 PEEC Leptospira, en la cua se detall6 la participacion de 10
laboratorios de los hospitales de laREDNALAC.

Por medio del oficio Nro. Oficio Nro. INSPI-2018-0572-OFI suscrito por la direccion
Ejecutivadel INSPI con fecha 08 de Mayo del 2018, se present6 ala Direccion Naciona de
Hospitales la convocatoria de participacion en € |V PEEC Leptospira.

Mediante el oficio Nro. Oficio Nro. INSPI-2018-1088-OFI emitido € 08 de Agosto del
2018, la Direccion Ejecutivadel INSPI, dio a conocer ala Direccion Nacional de Hospitales
el informe de resultados del 1V PEEC Leptospira, en la cua se detalld la participacion de 12
|aboratorios de los hospitales de la REDNALAC.

Segun e Memorando Nro. INSPI-2018-0939-MEM de fecha 18 de Octubre de 2018, la
maxima autoridad del INSPI, presento ala Direccion Nacional de Hospitales la convocatoria
de aperturadel V PEEC Leptospira.

Por medio del Oficio Nro. INSPI-2019-0048-OFI de fecha 11 de Enero de 2019, la
Direccidon Ejecutiva del INSPI, dio a conocer a la Direccion Naciona de Hospitales €
informe general de resultados del V PEEC Leptospira.

A través del Oficio Nro. INSPI-2019-0535-OFlI, suscrito por la maxima autoridad del INSPI
de fecha 27 de Marzo de 2019, se extendio una invitacion alos laboratorios de los hospitales
de la REDNALAC a que participen en el “Il Taller actualizacion de conocimientos para
deteccién de anticuerpos IgM anti Leptospira”, a efectuarse los dias 6 y 7 de Mayo del
presente en la Coordinacion Zonal 6 del INSPI.
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Mediante e Oficio Nro. INSPI-2019-0778-OFI de fecha 15 de mayo del 2019, la Direccion
gjecutiva del INSPI, presento a la Direccién Nacional de Hospitales la convocatoria a VI
PEEC Leptospira.

Por medio del Oficio Nro. INSPI-2019-1383-OFI suscrito € 22 de agosto de 2019, la
Direccion Ejecutiva del INSPI, dio a conocer a la Direccién Nacional de Hospitales €l
Informe General de Resultados del VI PEEC Leptospira.

3. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar externamente la calidad de los resultados emitidos por la Red Naciona de Laboratorios de
Andlisis Clinico para Diagnostico y Vigilancia de la Salud Publica del MSP - REDNALAC, que
realizan la técnica serol 6gica para deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira.

Obj etivos especificos

Proveer a los laboratorios participantes un panel de proficiencia como una herramienta para
evaluar ensayos de aptitud bajo lanormalSO/IEC 17043.

Evidenciar las variaciones que puedan experimentar los items de ensayo en la etapa
analitica.

Comparar los resultados emitidos por los participantes con los del |aboratorio coordinador
para determinar las diferencias interlaboratorial es.

Identificar problemas en los laboratorios participantes y plantear recomendaciones para la

mejora de la eficiencia en la deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira.

4. METODOLOGIA

El Centro de Referencia Nacional de Zoonosis, en funcion de laboratorio coordinador organiza €l
desarrollo del “VI1I Programa de Evaluacién Externa de Calidad para deteccion de anticuerpos IgM
anti Leptospira” (V11 PEEC Leptospira), bajo la Norma ISO/IEC 17043. Para ello asignara el valor
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a la propiedad de todos los items de ensayo que conformaran los paneles de proficiencia, para su
posterior distribucion a los participantes, quienes deberan receptar, procesar y emitir € reporte de
resultados. Ademas, como laboratorio coordinador se encargara de tabular la informacion emitida
en € reporte de resultados por cada uno de los participantes y elaborar un informe general, que sera
socializado acorde a 6érgano regular. Al finalizar € programa, a todos los participantes que hayan

cumplido con los requisitos recibiran un certificado de participacion.

5. INSCRIPCION Y PARTICIPANTES

El presente programa se provee de manera gratuita y esta dirigido a la Red Naciona de
Laboratorios de Andlisis Clinico para Diagnostico y Vigilancia de la Salud Publica del MSP -
REDNALAC, que realizan la técnica para deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira.

La participacion de los laboratorios de los hospitales de laREDNALAC detalladosen la Tabla 1, es
de caracter obligatorio, para ello la Direccion Ejecutiva del INSPI, notificara sobre la apertura del
programa mediante gestion documental a la Direccion Naciona de Hospitales y a las
Coordinaciones Zonales de Salud.

Los participantes de la edicion anterior del PEEC Leptospira se encuentran automaticamente
inscritos en e presente programa, y Unicamente en e caso de que alguno de los participantes
propuestos, no acepte la participacion, debera presentar su justificacion mediante gestion

documental.

De existir una nueva inscripcion o actualizacion de informacion en la “Solicitud de Inscripcion”,

por favor ingresar en la pagina web instituciona (http://www.investigacionsalud.gob.ec/), dar clic

en el enlacedel VII PEEC Leptospiray seguir las instrucciones.
Cabe sefiaar que los laboratorios participantes, deben cumplir con los siguientes requisitos:
Contar con personal capacitado en la técnicainmunoenzimatica.
Tener reactivos y equipos de laboratorio que permitan gecutar andlisis para la deteccion de

anticuerpos IgM anti Leptospira.
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Tabla 1. Listade laboratorios de los hospitales de laREDNALAC de participacion obligatoriaen e
VIl PEEC Leptospira.

NRO.| LABORATORIO DE HOSPITAL REDNALAC COOESLI'\'A\AI_C'ON PROVINCIA

1 Hospital General Esmeraldas Sur - Delfina Torres Eameraldas
de Concha Zonal

2 Hospital General Marco Vinicio Iza Sucumbios
3 | Hospital General Jose MariaVelasco Ibarra Zona?2 Napo

4 | Hospita General Docente Riobamba Riobamba
5 Hospital de Puyo zonas3 Pastaza

6 |Hospital Rodriguez Zambrano M anabi

7 |Hospita Verdi Cevallos Bada Zona4 M anabi

8 |Hospita Dr. Gustavo Dominguez Sto. Dgo.
9 Hospital General Liborio Panchana Sotomayor Santa Elena
10 |Hospita Genera Martin Icaza Zonab LosRios
11 | Hospital Sagrado Corazén de Jesis Los Rios
12 | Hospital General Macas Zona 6 M. Santiago
13 | Hospital Provincial Genera Julius Doepfner Zamora Ch.
14 | Hospital Tedfilo Davila Zona7 El Oro
15 |Hospita Isidro Ayora Loja

6. INDEPENDENCIA

El VII PEEC Leptospira, es independiente de cualquier administracion comercial, y a su vez el

sistema de gestion de calidad empleado como los productos que deriven del mismo son propiedad
intelectual del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - INSPI - Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, prohibiendo su reproduccion total o parcial.
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7. CONFIDENCIALIDAD

Cada participante recibird un cédigo afa numérico, en funcion de garantizar la confidenciaidad de
los resultados a ser obtenidos. Siendo responsabilidad de los participantes su no divulgacion y/o
socializacion. En e caso que las autoridades de salud 1o ameriten, se publicarén los resultados a

través de informes oficiales para uso de organismos de acreditacion, INSPI, MSP, OPS/OMS.

8. PERIODICIDAD

El Programa de Evaluacion Externa de Calidad para deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira,
se realiza con una periodicidad semestral y/o acorde a las necesidades establecidas por las
autoridades competentes, previa notificacion ala Direccion Nacional de Hospitalesy publicacion en

la paginaweb institucional .

9. MATERIALESDEL ENSAYO

El marcador seroldgico de infeccion por Leptospira a ser utilizado en este programa es € antigeno
IgM anti Leptospira. La herramienta para la evaluacion cosiste en un panel de items de ensayo
elaborado por €l laboratorio coordinador, el cua estara conformado por 5 viaes con 50 ul de suero

sanguineo de origen humano, codificados de maneralegible (01 - 05).

10. TRANSPORTE Y ENVIO DEL PANEL DE PROFICIENCIA
Los participantes posteriormente a su registro de inscripcién, recibiran una notificacion sobre €l
estado del envio del panel de proficienciay € codigo afanumérico que ha sido asignado a su
laboratorio.
El envio del panel lo realizara € laboratorio coordinador a través del servicio postal estatal, bajo

normas de bioseguridad en sistema triple empague contenido en un cooler con geles refrigerantes a

fin de garantizar su estabilidad (entre +2° C a +8° C), por un periodo maximo de 48 horas.

Ay, Huayna Capac 1-212
Telefono: 074108202 - 074100203 - 07410305
www.investigacionsalud.gob.ec



| O Iy
INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA INSPI e 'f 1
" "

CENTRO DE REFERENCIA NACIONAL DE ZOONOSIS - CZ6

11. NOTIFICACION DE RECEPCION DEL PANEL

Una vez que € laboratorio participante reciba € materia de ensayo, inmediatamente debera llenar
el “REGISTRO RECEPCION PANEL PROFICIENCIA” (ver Anexo 2), y notificar su recepcion al
laboratorio coordinador en un periodo maximo de 24 horas a la siguiente direccion:

C.r.n.zoonos s@inspi.gob.ec. Tenga en cuenta que S N0 Se reporta su recepcion, no se aceptaran

inconformidades.

12. MANEJO DEL MATERIAL DE ENSAYO

El panel debe conservarse en refrigeracion (entre +2° C a+8° C) agjados de laluz directa,
hasta el momento de su procesamiento.

El panel debe manipularse Unicamente por personal entrenado aplicando procedimientos de
bioseguridad adecuados.

Los items de ensayo deben ser analizados utilizando los procedimientos normalmente
gjecutados en € laboratorio como las muestras provenientes de pacientes o de la rutina
diaria

No se debe tomar medidas especiaes para el andisis de los items de ensayo, ya que uno de
los objetivos del PEEC es evidenciar las variaciones que puedan experimentar las muestras
en laetapa analitica.

El volumen de item de ensayo es limitado, por lo que €l via debe centrifugarse antes de
abrir para asegurar que todo el volumen esté disponible paralos ensayos.

Cuaquier remanente después de la prueba debe guardarse en € vial original y eliminarse
segun los procedimientos de bioseguridad para la disposicion final de muestras bioldgicas

infecciosas.

13. GARANTIA DE RESULTADOS

El laboratorio coordinador trabaja con protocol os internacionales desarrollados por la International

Leptospirosis Society (ISL), los mismos que se encuentran detallados en la Guia para €
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Diagnostico y Control de la Leptospirosis (OPS, 2008). Ademas se encuentra bajo las normas 1SO
15189, ISO 17043 y recomendaciones internacionales de CLSI C24-A3y CLIA 88.

14. REPORTE DE RESULTADOS

Los resultados de los laboratorios participantes deben ser registrados de manera obligatoria en el
“REPORTE RESULTADOS PANEL PROFICIENCIA” (ver Anexo 3) y ser enviados junto con €l
documento de respaldo donde se evidencien las densidades dpticas obtenidas, a través del correo

electronico ala siguiente direccién: c.r.n.zoonosi s@inspi.gob.ec. No se aceptard ningun otro tipo de

formato no autorizado.

El tiempo de respuesta l[imite es de 72 horas a partir de la notificacién de recepcion del panel. No se
otorgara ninguin plazo extra parala entrega de | os resultados.

15. CRITERIOS DE EVALUACION

L os resultados obtenidos por |os participantes seran evaluados por € personal técnico del Centro de

Referencia Nacional de Zoonosis, bajo dos parametros: evaluacion cualitativay tiempo de respuesta.

a) Evaluacion cualitativa
Los resultados del ensayo de cada laboratorio participante seran tabulados estadisticamente para

determinar indices de sensibilidad, especificidad, concordanciay precision.

b) Tiempo derespuesta
El tiempo de respuesta sera valorado acorde alos siguientes indicadores. Tabla 2.
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Tabla 2. Indicadores de calidad acorde al tiempo de respuesta.

RANGO DEL .
INDICADOR ‘ TIEMPO CALIFICACION ‘
INDICADOR

< 24 horas Optimo
Tiempo de
24 - 48 horas Bueno
respuesta para 72 horas max.
48 - 72 horas Regular
lecturadel panel
> 72 horas Mao

16. ENTREGA DE INFORME DE RESULTADOS

El informe individual de resultados sera entregado a cada participante y se emitird un informe
genera por gestion documental ala Direccion Nacional de Hospitales y ala Coordinacion Zonal, €l
cual contendrd informacién correspondiente del panel de proficiencia, describira las caracteristicas

de los hallazgos en la evaluacion y sugerira las acciones de mejora

17. CERTIFICADOS

Se emitira un certificado alos participantes que hayan aprobado € Programa de Evaluacion Externa
de Calidad, con un indice KAPPA mayor o igua a 0.8, lo cua permitira a laboratorio continuar
desarrollando la técnica para deteccion de anticuerpos IgM anti Leptospira, contribuyendo de esta
manera ala mejora en la calidad de los resultados para el fortalecimiento de la Red de |aboratorios

de vigilancia epidemiol 6gica de Leptospirosis.

Los participantes que no cumplan con e indice KAPPA establecido o en su defecto que €
laboratorio coordinador identifique alguna irregularidad en la emision de resultados que pueda
afectar la confiabilidad, deberédn plantear acciones correctivas y preventivas para mejorar el
servicio; paraello el INSPI analizaralos casos que requieran asesoramiento técnico.
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18. DERECHOSY OBLIGACIONESDEL PARTICIPANTE

El participante tiene derecho a recibir toda la informacidn necesaria para el cumplimiento de
la evaluacion externa de calidad.

El participante tiene derecho a recibir el panel de items de ensayo en las condiciones
adecuadas.

El participante tiene derecho arecibir un informe detallado con los hallazgos encontrados.
El participante tiene derecho arefutar y apelar el resultado obtenido.

Es obligacién del participante dar a conocer dentro de las 72 horas establecidas alguna
novedad en larecepcion del panel.

Es obligacion del participante reportar sus resultados en el tiempo establecido.

19. RESULTADOS NO CONFORMES POR PARTE DE LOSUSUARIOS

En caso que €l |aboratorio participante no esté conforme con € informe de resultados emitido por €l

laboratorio coordinador, debera contactarse a email c.r.n.zoonosis@inspi.gob.ec, en un periodo

maximo de 15 dias, detallando las no conformidades y presentando un sustento documentado donde
se puede incluir: registros, fotografias o incluso retorno del vial sobrante del ensayo; dependiendo
del criterio técnico. Si un error es evidenciado y verificado, se emitira un nuevo informe final y se
adoptaran acciones correctivas.

20. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Para el desarrollo del “VII Programa de Control Externa de Calidad para deteccién de anticuerpos

IgM anti Leptospira”, se plantea el cronograma de actividades detallado en la Tabla 3.

Ay, Huayna Capac 1-212
Teléfona: 074108202 - 074109203 - 07410305
www.investigacionsalud.gob.ec



INSTITUTO NACONAL DE
INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA INSPI
PR, LEOPOLDO ZQUIETA PEREZ

CENTRO DE REFERENCIA NACIONAL DE ZOONOSIS - CZ6

Tabla 3. Cronograma de actividades para €l desarrollo del VII PEEC Leptospira

ACTIVIDAD FECHA

Publicacién y convocatoria del programa 21 - 25 Octubre/2019
Notificacion y envio de paneles 12 - 19 Noviembre/2019
Andlisisy envio de resultados por |os |aboratorios 72 horas a partir de la notificacion de
participantes recepcion del panel
Envio informe de resultados por € INSPI 16 - 20 Diciembre/2019
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21. ANEXOS
ANEXO 1
F-ZNS-022: SOLICITUD DE INCRIPCION.

- Cadigo F-ZME-022
SOLICITUD DE INSCRIPCION 4
Edickn o
Macm-Procesa: Proceso Intarmna-
Laborotonos de Vigianoia Feoha de TR
Epidemioiigica ¥ Referenda Cevtra de Aeterencn Bpnabacion; X
Hackonal Kaciona de Zoonosts

Por medioc ds Ea  pmesents, e lsborstoric  de!  Hospial
ISR e R S e e TR -
masima autoridad del Instiluto Mecional de Investigacidn en Salud Pdblica “Dr.
Leopolda lzquista Pérez”, la parficipacdin en el Programa de Eveluaciin Exiema de

Calidad para deteccidn de anticuerpos igM anti Leptospira. organizedo por el Centro
de Relerenca Necional de Zoonosis.

Datos del solciante:

Firma del solicitaniz

Pagina 11

Favor enviar |a solicitud 8: ¢.r.nzoonosisi@inspi.gob.ec
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ANEXO 2
F-ZNS-023: REGISTRO RECEPCION PANEL PROFICIENCIA.

Cadigo: F-ZNS-0Z23

REGISTRO RECEPCHON PANEL PROFICIENCIA |  Edicidm
f"\? 02
Macro-Proceso:
Laboratorics de Proceso - Intermo:
Vigilancia Cenfro de Referencia | Fecha de 1502018

Epidemiciigica y Macional de Zoonosis fon:
Referencia Nacional

L Datos del participante:

i Oy Ml LR EMENIE. S, . -t o 2o i ' s s By i iy 5 Sy b s ¥ i o S S S "’
2 RErT O I e g e g s i e s e e

IL Datos de la recepeion:

7. Evento 3 evaluar Rabia I:l Brucelosis I:l Leptospirosis |:|

8. Mombre de la tecnica a ser evaluada:

w [ ] eer[ ] wmar[ ] evisaign | eLsaigs [
0. Recibié previa notificacisn del envio del panel: 51 |:| No|:|
10. 2 empague que recibio con el panel se encontraba en condiciones optimas: EID MDD

11. La identficacian y numerscion de |2 viales era; LEQFHED Nutegibielj

12 Cuanios viales recepto:. ...

Pagina 11

Favor enviar el registro a; c.rnzoonosis@inspl.gob.ec
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ANEXO 3
F-ZNS-024: REPORTE RESULTADOS PROFICIENCIA.

REPORTE RESULTADOS PAMEL Codigo: F-IME-024
l.""*»? PROFICIENCIA ELISA Edicion: 02
1 \\J Macro-Procasa Intemma
MSTITUTD MATICMA Procesd - :
_-I I I| E»‘:IL ;.ill:l. Irl’:IJFlil.lll.'.-ﬂ. mmmmaﬁ WM b mFm -EF!II Hiama
A ey g S e S el Macional Macional de Zoonnsls

. CATOS DEL ENEAYOD:

3. Prusba reatzada Leplospin gk I:l Bnzcefa gk
4 KEsHEmde: & i S lpedst ..
7. Tipo o= lavado Kanus |:| Aupceratiog

L RESULTADDE DEL ENSAYD:
9. Fecha de processenienin

1. Facior de calbraciSer

3. Absorbanci Control Negafvo:

10, Hor de procesamienioc
1Z. 'alior de punio o= Cortes
14. Absorbencis Control PosSvo:

INTERFRETACICM
ABZORBANGIA YALOR INDICE X 10 iregathve i pesithio |
E Indatarminada’
1
2
3
4
£
15 Fechs srmision MesmlBOOE. = . 15, Hora emisitn ressitsdos: i b S A P S
7. Firma d=! Monico reponsable del sy _ - . -

Faga 11|
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