INFORMACION A LOS PARTICIPANTES

(@ontrolcahdadsarrn;: Presentacion y funcionamiento del Programa
CCs

El Programa de Control de Calidad SEIMC (Programa CCS) esta basado en el envio de una
muestra problema junto con una historia clinica compatible (caso clinico-microbioldgico) a los
distintos centros participantes, previamente inscritos al programa, solicitandoles el
procesamiento de la muestra (identificacidn, estudio de sensibilidad, deteccién de caracteristica
especial, deteccion de distintos marcadores seroldgicos, deteccion de genoma, etc.), asi como la
formulacion de comentarios libres (clinicos, microbioldgicos y terapéuticos) o sugerencias que se
consideren oportunos, aunque estos Ultimos comentarios o sugerencias no seran objeto de

evaluacion.

Cada laboratorio participante procesa la muestra de acuerdo con sus medios y procedimientos,
orientados por la historia clinica, informando el resultado a la organizacion del Programa (CCS)

igual que lo haria al médico peticionario.

El funcionamiento del Programa CCS consiste, de forma general, en lo siguiente: tras el proceso
de gestidn de ofertas, se abre el plazo de inscripcidn para los participantes. Este plazo es de 3
meses (generalmente del 1 de julio al 30 de septiembre del afio previo y prorrogable hasta
un mes mas si fuera necesario. Durante este periodo en la pagina web del Programa CCS se

encuentra activado el Boletin de Inscripcion.

Cuando se recibe la solicitud de inscripcién de un laboratorio, se comprueba si éste ha participado
en ediciones anteriores, y en el caso de que asi sea, Unicamente tendra que confirmar o modificar
los datos que hayan variado desde la inscripcidon anterior (datos postales, administrativos y
facturacién), y rellenar obligatoriamente las areas en las que desea participar en el nuevo
ejercicio/afio. Estos centros ya disponen de una clave de acceso on line y conocen la dindamica

del Programa.

En el caso de que se trate de nuevos participantes, éstos podran acceder mediante una clave que
se proporcionara a la persona de contacto via e-mail desde la secretaria del Programa CCS v,
ademas, se les detallaran todos los pasos a seguir para activar su acceso on line, asi como la

documentacién necesaria para la participacién en los programas de intercomparacion.

A lo largo del primer trimestre del afio siguiente y tras el cierre del periodo de inscripcién, se
envia a todos los centros participantes un Certificado de Inscripcién Anual en el que se

especifican las areas a las que se ha inscrito cada uno.

Cuando se solicitan inscripciones nuevas o ampliaciones/modificaciones una vez finalizado el
plazo de inscripcion, desde la administracion del CCS se pueden admitir, pero se informara a los
participantes que se les remitird sélo los controles cuyo periodo de envio de resultados esté aun
abierto. En ningln caso se les suministrara el material de controles cuyo valor asignado haya

sido ya publicado en la web.

Una semana antes de la fecha prevista para el envio de los controles de calidad se remite a cada
participante un correo informativo en el que se indica la fecha prevista de dicho envio, por lo que
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la recepcion de las muestras sera a partir de las siguientes 24 horas (siendo el tiempo aproximado
para Canarias y Ceuta de 48-72 horas). A partir de su recepcidén, los participantes tienen un mes
aproximadamente para realizar el ejercicio siguiendo las instrucciones descritas en las Historias
Clinicas e Instrucciones a los participantes, disponibles on line en la web del Programa Del
Control de Calidad CCS. Durante este mes, esta abierto el plazo de envio de respuestas on line,

cumplimentando los participantes la Hoja de Resultados desde la web del Programa CCS.
Tras el cierre del plazo de respuesta se realiza el tratamiento estadistico de los datos.

En el caso de los controles MENSUALES (Bacteriologia mensual), entre uno y tres meses después
del cierre del plazo de respuesta se publica en la web del Programa el Analisis de Resultados
(AR) y se emiten los Informes Comparados de Resultados (ICR) o certificados de calidad

individuales, que se envian de forma confidencial a cada participante por correo.

En los controles TRIMESTRALES, 15 dias después del cierre del plazo de respuesta se publican
en la web del Programa el Valor Asignado (valor de referencia para cada control), y tres meses
después se emiten los AR, publicandose en la web. El ICR se emite también a los 3 meses vy,

tras 15 dias, se envia, de forma confidencial y personal, a los participantes por correo.

En los controles ANUALES, seis meses después de la fecha limite del plazo de respuesta se emiten
los AR, publicandose en la web antes de los 15 dias siguientes. Los ICR se emiten a los 6
meses del cierre de plazo de respuesta, pudiendo prorrogarse medio mes mas. Una semana

después se enviaran por correo ordinario, de forma personal y confidencial a cada participante.

Los ejercicios de intercomparacion del Programa CCS tienen como objetivo principal el
autoaprendizaje, la autoevaluacion, la comprobacién del adecuado funcionamiento de los
métodos de andlisis, asi como la revisién de los métodos propios de trabajo, y todo lo que ello

conlleva.

En el caso que se detecten situaciones irregulares de copia o falsificacidon de datos, el Programa
CCS podra tomar las precauciones razonables que se consideren oportunas para evitar que dicha

situacién pueda volver a ocurrir.

En el caso de discrepancias de los participantes con los resultados emitidos por el Programa CCS,
pueden apelarlos enviando un mail a la Secretaria del Control de Calidad, explicando los motivos
de su discrepancia y aportando las pruebas que consideren oportunas para defender su postura.
Desde el Programa CCS, el personal del mismo (Responsable de Resultados, el Coordinador, el
Responsable Técnico y el Responsable de Calidad, segin proceda), analizara las causas de esta
discrepancia para intentar solucionarla con la mayor prontitud posible aportando las
explicaciones, pruebas y los motivos que se consideren oportunas. Ambas partes siempre deben
proceder dejando prueba escrita.

Desde el Programa CCS se realiza una planificacion anual de los ejercicios a realizar, la
informacién de este registro es aproximada, ya que puede ser susceptible de cambios por parte
de la organizacién debido a que se trabaja con muestras bioldgicas y microorganismos.
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El Coordinador aprobara antes de cada control el documento Protocolo del Control elaborado al
inicio del afio, que incluye informacion concreta sobre la planificacién de cada uno de los controles
externos de calidad a realizar. Este documento incluye la siguiente informacién: Nombre y cédigo
del control, objeto del programa, calendario estimado del programa, descripcion de las muestras
y materiales que se emplearan (ej.: cepas de referencia y origen/trazabilidad de las mismas), n®
minimo de participantes (Se requerira un minimo de 10 participantes para que el control se pueda
realizar). Ademas, en el caso de los ejercicios cuantitativos, este minimo de 10 participantes,
permitira obtener una media robusta en el analisis estadistico, el n® aproximado de participantes
previsto (CCSEIMC aceptara las solicitudes de participacion recibidas de todos los laboratorios
microbioldgicos, a nivel nacional/internacional, etc.,), el proceso general para la obtencidon de
items de ensayo y la referencia del procedimiento de preparacion segun el tipo de ejercicio
(Procedimiento técnico de laboratorio para la preparacion de viales de bacteriologia,
micobacterias, serologia, hongos, parasitologia, extensiones sanguineas o gota gruesa y carga
viral), actividades subcontratadas (incluye informacion relativa a actividades subcontratadas,
nombre del subcontratista y fecha tope de entrega de actividades/resultados por el subcontratista
y transportista que se empleara), y la forma de comunicacidn de los resultados a los participantes.

Los ejercicios de intercomparacion del Programa CCS, se dividen segun areas, a las cuales los
participantes pueden inscribirse de manera independiente, segln sus intereses. En funcidn de las

areas hay varios tipos de controles (las cuotas de inscripcion se detallan en la tabla):
« CONTROLES BASICOS:

e Bacteriologia Trimestral: Estd constituido por 4 controles/ano, siendo los meses

programados para su realizacién marzo, junio, septiembre y diciembre.
Tipo de muestra: Cepa bacteriana liofilizada.

Tipo de estudio: Identificacién, antibiograma, deteccién de caracteristica fenotipica
especial si la presenta y los comentarios que se consideren oportunos.

N©° aproximado de participantes: Entre 200 y 300.

e Serologia: Estd constituido por 8 controles/afio, siendo los controles de tipo
multiparamétrico y la periodicidad para su realizacién de 2 controles en cada

trimestre.
Tipo de muestra: Suero o plasma liofilizado.

Tipo de estudio: Deteccion de anticuerpos/ antigeno, interpretacion de resultados

y los comentarios que se consideren oportunos.
N©° aproximado de participantes: Entre 200 y 250.

e Parasitologia: Estd constituido por 2 controles/ano, su periodicidad es bianual,

siendo los meses programados para su realizacion marzo y septiembre.
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Tipo de muestra: Concentrado de heces, orina, extensiones, etc.

Tipo de estudio: Identificacion del parasito y los comentarios que se consideren
oportunos.

N° aproximado de participantes: Entre 200 y 300.

¢ Micologia: Esta constituido por 2 controles/afio, su periodicidad es bianual, siendo

los meses programados para su realizacion junio y diciembre.
Tipo de muestra: Cepa liofilizada o sembrada en medio de cultivo.

Tipo de estudio: Identificacion del hongo, antifungigrama para hongos
levaduriformes (para los filamentosos dependera de la cepa objeto de estudio),
deteccion de caracteristica fenotipica especial si la presenta y los comentarios que
se consideren oportunos.

N° aproximado de participantes: Entre 200 y 300.

e« Mensual Bacteriologia: Esta constituido por 12 controles/afio, su periodicidad es

mensual, se realizarad un control cada mes.
Tipo de muestra: Cepa bacteriana liofilizada.

Tipo de estudio: Identificacién, detecciéon de caracteristica fenotipica especial y los
comentarios que se consideren oportunos.

N° aproximado de participantes: Entre 150 y 200.

e CONTROLES ESPECIALES:

¢ Micobacterias: Esta constituido por 4 controles/afio, su periodicidad es trimestral,
siendo los meses programados para su realizacion marzo, junio, septiembre y
diciembre.

Tipo de muestra: Cepa sembrada en medio de cultivo.

Tipo de estudio: Identificacion de la micobacteria, estudio de sensibilidad, detecciéon
de caracteristica fenotipica especial si la presenta y los comentarios que se
consideren oportunos.

N© aproximado de participantes: Entre 100 y 150

+« Virologia/Biologia Molecular: Estd constituido por 6 controles/afio, siendo los
meses programados para su realizacidn marzo y septiembre, en el caso de la
Microbiologia molecular y marzo, junio, septiembre y diciembre, en el caso de la
virologia.

Tipo de muestra: Muestra de origen bioldgico, portaobjetos para fluorescencia, etc.

PG-01-R4. web. V:7 F.V:18/01/2019 Pagina 4 de 10



INFORMACION A LOS PARTICIPANTES
((s/:ontrolcalidad seimc

Presentacion y funcionamiento del Programa
CCs

Tipo de estudio: Identificacion del virus y o de otros microorganismos, deteccion

de ARN o ADN, y los comentarios que se consideren oportunos.
N° aproximado de participantes: Entre 75y 100

s Deteccion genotipica de resistencias: Esta constituido por 4 controles/afio, su
periodicidad es de 2 en cada semestre, siendo los meses programados para su
realizacion marzo y septiembre

o Tipo de muestra: Cepa liofilizada o sembrada en medio de cultivo.

Tipo de estudio: Deteccion de mecanismos de resistencia bacteriana a partir de
métodos moleculares.

N° aproximado de participantes: Entre 30 y 65.
e CONTROLES CARGA VIRAL:

e VIH Carga: Esta constituido por 5 estandares/afio, se remite una Unica vez al afio,

su realizacidon esta programada para noviembre.
Tipo de muestra: Plasma congelado.

Tipo de estudio: Carga viral VIH-1

N© aproximado de participantes: Entre 75y 125

VHC Carga y genotipado: Esta constituido por 2 estandares/afo, se remite una

Unica vez al afio, su realizacién esta programada para noviembre.
Tipo de muestra: Plasma congelado.

Tipo de estudio: Carga viral del VHC y genotipado.

N©° aproximado de participantes: Entre 75y 125

VHB Carga: Esta constituido por 2 estandares/afio, se remite una Unica vez al afio,
su realizacidén esta programada para noviembre.

Tipo de muestra: Plasma congelado.
Tipo de estudio: Carga viral VHB
N© aproximado de participantes: Entre 75 y 125

La preparacion de los items de ensayo se realiza segun lo indicado en cada uno de los procedimientos
técnicos de laboratorio descritos dentro de la documentacién de calidad, de manera que se asegura
la correcta preparacion de todos ellos.

El valor asignado para los resultados cualitativos se obtiene a partir de los resultados
consensuados de los laboratorios expertos.
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De igual forma, el analisis de todos los resultados y de los valores asignados para cada ejercicio
de intercomparacién se realizara segun lo indicado en cada uno de los procedimientos generales y

procedimientos técnicos de resultados.

La informacién obtenida del analisis estadistico de los resultados junto con sus conclusiones se

hara publica en la web de CCS mediante el Analisis de Resultados.

El resultado de cada participante es personal y confidencial y desde la Secretaria del CCS se

remitird a cada centro inscrito por correo ordinario.

Todas las actividades subcontratadas por el Programa CCS, como valor asignado, transporte,
estudios de homogeneidad y estabilidad u otras que se requieran en un determinado momento,

seran informadas en el momento a los participantes.
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(Esquema)

Programacion de
Ejercicios

Comunicacion con clientes
(web, mail, etc)

SG Participantes CCS

Apertura Plazo Inscripcion

éInscrito ano
anterior?

Cumplimentar
Formulario Word

Cumplimentar
Formulario ON LINE

Cierre
Plazo Inscripcion

. Se acepta
inscripcion?

Envio
Certificado Inscripcion

Envio Muestras Control

Apertura Plazo
Respuestas ON LINE

[

Recepcion Respuestas

s Grabacion

automatizada? Grabacion Manual (T)

Grabacion Automatizada
(M y CARGAS)

Interprretacion y
analisis de los resultados

[

Envio
Publicacion Informe Comparado i
Analisis Resultados Resultados Envie Facturas
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(Tabla)
No
Tipos Controles Periodicidad Tipo Muestra Tipo Estudio N° Participantes Cuota 2020
Controles
CONTROLES BASICOS
Identificacion, antibiograma,
; deteccion de caracteristica
Bacteriologia 4 Trimestral Cepa bacteriana liofilizada . 200-300 350 €
fenotipica especial (si la
presenta)
Trimestral
. Deteccion de anticuerpos,

Serologia 8 (2 en cada Suero o plasma liofilizado , 200-250 700 €

interpretacion de resultados

trimestre)
Concentrado de heces,
Parasitologia 2 Bianual Identificacion del parasito 200-300 250 €
orina, extensiones, etc.

’ Cepa liofilizada o sembrada Identificacion del hongo y

Micologia 2 Bianual 200-300 250 €
en medio de cultivo antifungigrama

Identificacion y deteccion de

Mensual Bacteriologia 12 Mensual Cepa bacteriana liofilizada caracteristica fenotipica especial 150-200 500 €
(si la presenta)

iATENCION!: Si se inscriben a todos los controles basicos se obtiene una cuota general Gnica de 1.800 €
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CONTROLES ESPECIALES

500 € si inscrito a
Cepa sembrada en medio de Identificacion de la
Micobacterias Trimestral 100-150 todos los basicos; 600
cultivo micobacteria y antibiograma ;
€ si no lo esta
Muestra de origen bioldgico, Identificacion del virus, y/o 600 € si inscrito a
Virologia /Biologia
W Trimestral portaobjetos para deteccion ARN/ ADN de los 75-100 todos los basicos; 700
olecular
fluorescencia, etc. microorganismos € si no lo esta.
400 € si esta inscrito a
Deteccion de resistencias
Deteccion genotipica Cepa liofilizada o sembrada todos los controles
Semestral bacterianas por Biologia 30-65
de resistencias en medio de cultivo basicos;500 € si no lo
Molecular
esta

IATENCION!: Todos los controles especiales 1100 € si esta inscrito a todos los basicos; 1400 € si no lo esta.

CONTROLES CARGA VIRAL

450 € si esta inscrito a
VIH Anual Plasma congelado Carga viral VIH-1 75-125 todos los basicos; 600
€ si no lo esta
300 € siestd inscrito a
Carga viral del VHC y )
VHC y Genotipado Anual Plasma congelado 75-125 todos los basicos; 400
genotipado
€ sino lo esta
VHB Anual Plasma congelado Carga viral VHB 75-125 ZI0 L e P i &
todos los controles
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basicos; 350 € si no

esta

iATENCION!: Inscripcion a todos los controles de carga viral (VIH-1, VHC, VHB,): 800 € si inscrito a todos los basicos y 1000 € si no lo esta.
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