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Resumen

Introduccién. Para el fortalecimiento de la calidad del diagnéstico de malaria en Colombia, se
desarrollan los Programas de Evaluacién del Desempefio (PED) en los que participan laborato-
rios privados y pablicos del pais. Objetivo. Analizar los resultados obtenidos en los programas de
evaluacién del desempefio de malaria de los laboratorios de salud publica y privados de Colombia
en el lapso 2015-2016. Materiales y métodos. Se realizé un estudio de tipo retrospectivo me-
diante la revisién de los resultados obtenidos por los LSP y laboratorios privados participantes en
los programas de evaluacién directa e indirecta del desempefio (PEDD, PEID) de malaria duran-
te los afios 2015 y 2016 en términos de participacién, concordancia de positividad y negatividad
(Indice Kappa de Cohen), concordancia de especie, de formas parasitarias y de recuento (Z sco-
re). Resultados. La participacién en el PEID se incrementé de 15% en 2015 a 51% en 2016, asi
como el total de ldminas enviadas que en su mayoria cumplian con los criterios establecidos por el
Laboratorio Nacional de referencia (LNR). La participacién en el PEDD se incrementé de 88%
en 2015 a 94% en 2016, con un Indice Kappa de Cohen de 0,97, una media de concordancia
de especie parasitaria de 83,3% y de formas parasitarias de 62,5% y una concordancia del re-
cuento parasitario mds frecuente entre -0,9 y 0,9, evidencidndose un mejor desempefio en 2016.
Conclusién. Basados en los resultados obtenidos es necesario promover una mayor participacién
de los LSP en los PED de malaria, especialmente en el PEID y aumentar la participacién de los
laboratorio privados.
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Abstract

Introduction. In order to strengthen the quality of malaria diagnosis in Colombia, Performance Eva-
luation Programs (PED) are developed in which private and public laboratories of the country partici-
pate. Objective. To analyze the results obtained in the malaria evaluation programs of the public and
private health laboratories of Colombia from 2015 to 2016. Materials and methods. A retrospective
study was carried out by reviewing the results obtained by the LSPs and private laboratories participa-
ting in the direct and indirect evaluation programs of malaria during the years 2015 and 2016 in terms
of participation, concordance of positivity and negativity (Cohen’s Kappa Index), species concordance,
parasitic and counting agreement (Z score). Results. Participation in PEID increased from 15% in
2015 to 51% in 2016, as well as the total number of sheets sent, which mostly met the criteria establi-
shed by the National Reference Laboratory (NRL). Participation in the PEDD increased from 88% in
2015 to 94% in 2016, with a Cohen’s Kappa Index of 0.97, an average of parasitic species concordance
of 83.3% and parasitic forms of 62.5% and a more frequent parasitic count concordance between -0.9
and 0.9, showing a better performance in 2016. Conclusion. Based on the results obtained, it is neces-
sary to promote greater participation of LSPs in malaria PEDs, especially in SIDS, and to increase the

participation of private laboratories.
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Introduccion

La malaria en Colombia es un problema de salud
publica, debido a que las caracteristicas eco-epide-
mioldgicas del pais hacen que el 85% del territorio
rural presente condiciones aptas para la transmision
de la enfermedad y que el 60% de su poblacién esté
en riesgo de contraerla. Ademis, el sistema de vi-
gilancia presenta una serie de limitaciones en rela-
cién al reporte de casos, pues no es lo suficiente-
mente sensible para permitir el andlisis inmediato
del riesgo de la transmisién (1). De acuerdo con el
reporte de casos del Sistema Nacional de Vigilan-
cia en Salud Publica (SIVIGILA), para la semana
epidemioldgica 52 de 2016, los casos de malaria se
concentraron principalmente en los departamentos
de Chocé (46.484 casos), Narino (10.950 casos),
Antioquia (7.064 casos), Amazonas (3.536 casos),
Guainfa (2.463 casos), Cérdoba (1.827 casos) y
Distrito de Buenaventura (2.850 casos), con un
total de 83.356 casos notificados de malaria (2).

Desde el inicio, en el afio 1992 de la “Estrategia
Global de Control de la Malaria” hasta la iniciativa,
en el ano 1998 de “Hacer Retroceder la Malaria”, se
ha hecho énfasis en la importancia de garantizar un
diagnéstico temprano y un tratamiento inmediato
en el sistema de prestacién de servicios de salud,
que cuente con un programa de garantia de la ca-
lidad para lograr la idoneidad en el diagnéstico de
paludismo (3,4); por lo que con el fin de propen-
der por el fortalecimiento continuo de la capaci-
dad y calidad diagnéstica de malaria, el Instituto
Nacional de Salud (INS) a través del Laboratorio
Nacional de Referencia (LNR) de Parasitologia de
la Direccién de Redes en Salud Publica (DRSP)
organiza los Programas de Evaluacién Externa del
Desempefio (PEED) y Evaluacién Indirecta del
Desempeno (PEID) que hacen parte de las activi-
dades misionales (5).

El PEED es un procedimiento estandarizado en el
cual se envian ldminas de gota gruesa o extendidos
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coloreados con el objetivo de evaluar la idoneidad
del diagnéstico de malaria en los laboratorios de la

red (6).

Esta estrategia evalta el desempeno de los laborato-
rios a partir de un panel de diez (17) liminas anua-
les (gotas gruesas y extendidos de sangre periférica),
que son previamente identificadas individualmente
con cddigos irrepetibles. Estos items estdn elabora-
dos con especies presentes en la region. Se incluyen
ldminas con diferentes grados de complejidad en
relaciéon a densidad parasitaria, morfologia y arte-
factos; adicionalmente, se envian infecciones mix-
tas de Plasmodium sp. falciparum (P falciparum) y
Plasmodium vivax (P vivax) y de otros hemopara-
sitos, y ldminas negativas, todas de calidad 6ptima.
Los pardmetros a determinar en los items de ensayo
son: positividad o negatividad de las muestras, la es-
pecie o especies presentes en la muestra, la identifi-
cacién morfolégica de las formas sexuadas y asexua-
das y la densidad parasitaria en los items de ensayo
positivos. Los paquetes son enviados por el LNR de
Parasitologia a los Laboratorios Departamentales
de Salud Publica y privados participantes, para que
realicen la lectura y posteriormente, poder evaluar
su desempefo. Las ldminas son revisadas por un
experto antes de su remisién, cumpliendo con las
caracteristicas de homogeneidad y estabilidad 6ép-
timas, de tal forma que la complejidad sea similar
y que la evaluacién sea comparable para todos los
participantes (18).

EI PEID es una actividad internacionalmente cono-
cida como “seguimiento del desempeno”, que con-
siste en una evaluacién retrospectiva del diagndsti-
co que se hace de rutina y se aplica a un porcentaje
determinado de muestras examinadas inicialmente
por los sitios de diagnéstico de malaria, supervisa-
das por los Laboratorios de Salud Publica (LSP) y
finalmente remitidas al Instituto Nacional de Salud
(INS) para su revisién y elaboracién de informes
(19). Los criterios de envio de ldminas definidos
para esta actividad son: ldminas con diagnéstico de
especies diferentes a P vivax y P falciparum, liminas
con diagndéstico de infeccién mixta, liminas con re-
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cuentos parasitarios superiores a 50.000 pardsitos/
micro litro (ul) de sangre y ldminas de pacientes
con malaria complicada y probable mortalidad por
malaria. Segtin la OPS, los programas deben ir del
control a la eliminacién mediante la reorientacién
de acciones hacia la eliminacién (23).

Dentro de la reorientacién de las acciones se sefa-
lan algunos cambios dentro del sistema de gestidon
de la calidad de diagndstico para que sea comple-
tamente funcional (17) y teniendo en cuenta que
una de las herramientas para monitorear la calidad
del diagndstico microscépico de malaria son los
Programas de Evaluacién del Desempefio se realiza
el presente andlisis de los resultados obtenidos por
parte de los LSP y laboratorios privados que parti-
ciparon durante los afios 2015-2016.

Materiales y métodos

Se realizé un estudio de tipo retrospectivo mediante
la revisién de los resultados obtenidos por los LSP
y laboratorios privados participantes en los progra-
mas de evaluacién del desempeno de las rondas de
los afios 2015 y 2016 (7-10).

Se realizé el condensado de los resultados del PEID
revisando los registros de ingreso de las ldminas
enviadas por los diferentes LSP. Se hizo un conso-
lidado y comparacién de los resultados obtenidos,
en términos de concordancia general (positividad/
negatividad), concordancia de especie parasitaria y
recuento parasitario. Teniendo en cuenta que los
resultados de estos programas son confidenciales
y s6lo competen al laboratorio participante, se le
asigné un codigo a cada participante (Tablas 1y 2).

El PEED de malaria evalta tres variables de tipo
cualitativo nominal: identificacién parasitaria (pre-
sente/ausente), identificacién de especie (2 vivax, P
Jalciparum, P malariae, P ovale o infeccién mixta),
identificacién de estadios parasitarios (trofozoitos,
esquizontes y gametocitos) y una variable cuantita-
tiva la cual es la densidad parasitaria, dada en nu-
mero de pardsitos por micro litro (uL) de sangre.
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Para el andlisis de la variable identificacién para-
sitaria se calcul el Indice Kappa de Cohen (k),
el cual compara el desempeno del participante,
frente al valor asignado del item de ensayo, co-
rrigiendo la concordancia debida al azar. Para el
andlisis de las variables, identificacién de especie
e identificacién de estadio parasitario, se estima-
ron las frecuencias de concordancia. Finalmente,
para el recuento parasitario, se realizé el cilculo
del puntaje Z (Z score) (18), el cual estima la dis-
tancia en desviaciones estandar entre el resultado
de la medicién del participante y la media de los
resultados de todos los participantes. En este caso,
cuando el valor obtenido en la evaluacién este mds
cercano a 0 (cero), mds se acerca al valor asignado
y mejor serd su desempeno (Tabla 3) (19).

Anualisis estadistico

A partir de los consolidados se elaboré una base de
datos que incluyé los resultados de las evaluaciones
del desempefio de cada uno de los participantes.
De las variables cualitativas se evalué la concor-
dancia entre observadores, respecto a positividad/
negatividad con el indice Kappa de Cohen, para
especie parasitaria y estadios parasitarios, se estima
la frecuencia de concordancia. Para la variable de
los Z score, se analizé la frecuencia del puntaje
por medio de rangos. Los datos fueron tabulados y
procesados en hojas de célculo (Excel Vista®).

Resultados

En relacién al Programa de Evaluacién Indirecta
del Desempeno, se evidencié que en el ano 2015
solo el 15% (5/33) de los laboratorios departa-
mentales reportaron esta actividad. Sin embargo,
para el afo 2016 el porcentaje de participacién se
increment6 a un 51% (17/33).

Sobre el total de ldminas enviadas en las dos ron-
das del PEID, se evidencia que en su mayoria
cumplian con los criterios establecidos. Se reci-
bieron ldminas de infecciones mixtas, recuen-
tos superiores de 50.000 pardsitos/ul de sangre

y ldminas de posibles mortalidades por malaria.
Se evidencié un caso de malaria por Plasmodium
ovale, y ninguna ldmina de P malariae (Tabla 4).

Para 2015, el total de liminas enviadas fue de 7
con un promedio de concordancia general en
identificacidn parasitaria (positivo/negativos) del
100%, y concordancia en identificacién de espe-

cie del 100% (Tabla 1).

En el ano 2016 se enviaron en esta actividad un
total de 69 ldminas. El promedio de concordancia
en identificacién parasitaria fue 100%, el percen-
til 90 de la identificacién de especie fue 100%
(Tabla 2).

Respecto a la concordancia de recuento, tanto
para las ldminas enviadas durante el 2015 como
el 2016, todas cumplieron con el criterio de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
respecto a una concordancia = 50% con respecto
al recuento reportado por el Laboratorio Nacio-
nal de Referencia.

Para el PEED de malaria, durante el ano 2015
participaron 38 laboratorios (29 LSP (88%) y 9
laboratorios privados), obteniéndose un prome-
dio del Indice Kappa de Cohen de 0,97 respecto
al item de positividad/negatividad. Para el ano
2016 participaron 40 laboratorios (31 LSP (94%)
y 9 laboratorios privados), obteniéndose también
un promedio de Kappa de 0,97 respecto al item
de positividad/negatividad. Los porcentajes de
concordancia con relacién a la especie parasitaria
se calcularon por cada una de las muestras evalua-
das en cada uno de los afos, al igual que el por-
centaje de concordancia por estadio parasitario.

(Tabla 5y 6).

Con relacién a la evaluacién de la concordancia
en la variable cuantitativa, el recuento parasita-
rio se midié en “Z score”. Los resultados mds fre-
cuentes fueron entre -0,9 y 0,9, en ambas rondas.
Sin embargo, se evidencia un mejor desempeno

en 2016 (Tabla 3).
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Discusion

Es necesario fortalecer la participacién de los La-
boratorios de Salud Pablicay Secretarias de Salud
en el programa de PEID de malaria (20), ya que
aunque el objetivo de ajustar los criterios de envio
de las ldminas de malaria fue disminuir el niimero
de ldminas enviadas al LNR, todos los departa-
mentos deben participar en esta actividad como
parte del aseguramiento de la calidad del diagnds-
tico. Ademds, teniendo en cuenta el nimero de
casos de infecciones mixtas y de complicaciones y
mortalidades por malaria notificados al SIVIGI-
LA durante estos afios, no se estd cumpliendo con
los criterios de envio definidos por el LNR para
este evento.

Los resultados obtenidos por los laboratorios par-
ticipantes son una herramienta importante para
monitorear la calidad del diagnéstico (21), es-
pecialmente bajo criterios que no son de rutina
diagnédstica y que implican un grado mayor de
habilidad y conocimiento por parte del microsco-
pista. Aunque los resultados obtenidos muestran
en general buenas concordancias de especie y re-
cuento, es de anotar que hubo laboratorios que
tuvieron concordancias muy bajas, lo que permite
identificar falencias para que los LSP programen
readiestramientos para el talento humano de la
red de diagndstico de malaria departamental y
municipal, tanto en el dmbito publico como en el
privado (22).

Por otra parte, ya que el nimero de ldminas re-
cibidas en el LNR del INS para esta actividad es
menor, esto permite que los resultados de esta ac-
tividad sean oportunos y permitan impactar direc-
tamente en la salud del paciente si hubo errores de
diagnédstico que conllevaron a la administraciéon
de un tratamiento inadecuado.

La participacién en el PEED de malaria por parte
de los LSP fue mayor al 85%, porcentaje que aun-
que es bueno, se debe incrementar ya que esta ac-
tividad debe contar con la participacién del 100%

publica y privados de colombia 2015-2016

de los LSP del pais, siendo uno de los principales

obstéculos la estabilidad de recurso humano (8).

Respecto al porcentaje de acuerdo PEED durante
el ano 2015, el menor porcentaje de concordan-
cia de especie (72,2%) y de estadios parasitarios
(50%) se obtuvo con la muestra 3, la cual era
positiva para P vivax, con un alto porcentaje de
trofozoitos jévenes, lo que generé confusién en
muchos participantes que la diagnosticaron erré-
neamente como P falciparum o infeccién mixta
y que solamente vieron las formas de trofozoitos
y no evidenciaron la presencia de esquizontes ni
gametocitos en la muestra (13-15).

Respecto al porcentaje de acuerdo PEED durante
el ano 2016, el menor porcentaje de concordancia
de especie (75%) se obtuvo con la muestra 7, la
cual era positiva para P vivax, con una baja parasi-
temia, lo que generé6 confusién en muchos partici-
pantes que la diagnosticaron erréneamente como
P falciparum o P malariae. En cuanto a estadios
parasitarios el menor porcentaje de concordancia
se obtuvo en la muestra 4 (20%) ya que solamen-
te vieron las formas de trofozoitos y no eviden-
ciaron la presencia de esquizontes ni gametocitos
en la muestra. En estudios realizados en Pera y
Venezuela, en donde se evalud la calidad del diag-
néstico hecho por los microscopistas, se hallaron
concordancias entre 50% y 70% encontrindose
que los factores que afectan la concordancia son
la falta de actualizacién y el tiempo de permanen-
cia de los microscopistas en el sitio de diagndstico
(23). Estos hallazgos también se pueden aplicar a
las bajas concordancias en algunas de las muestras
examinadas en el PEED de nuestro pais (24-26).
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Anexos

Tabla 1. Resultados de PEID Malaria 2015.

Programa de Evaluacién Indirecta del Desempefno Malaria 2015

Laboratorio de Salud Liminas enviadas segiin Concordancia en Concordancia en
Publica criterios establecidos identificacion parasitaria | identificacion de especie

1 1 100 100
2 1 100 100
3 1 100 100
4 3 100 100
5 1 100 100
Total 7 NA NA

Fuente. Elaboracién propia.

Tabla 2. Resultados de PEID Malaria 2016.

Programa de Evaluacién Indirecta del Desempeno Malaria 2016

Laboratorio de Salud Liminas enviadas segiin Concordancia en Concordancia en
Publica criterios establecidos identificacién parasitaria | identificacién de especie

6 13 100 100
7 8 100 100
8 2 100 100
9 4 100 100
10 3 100 0
11 6 100 100
12 2 100 100
13 2 100 100
14 1 100 100
15 3 100 0
16 6 100 100
17 4 100 100
18 4 100 100
19 1 100 50
20 2 100 100
21 6 100 83
22 2 100 100
Total 69 NA NA

Fuente. Elaboracion propia.
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Tabla 3. Distribucién de Z Score segtin afo.

2015 2016
Rango Frecuencia ) Frecuencia %

-4,0a-2,0 2 1,5% 0 0,0%

-1,99 a-1,00 17 12,6% 13 5,8%

-0,99 20,99 99 73,3% 191 85,7%

1,00 a2 1,99 15 11,1% 12 5,4%
2,0a3,0 1 0,7% 2 0,9%
Mayor a 3,0 1 0,7% 5 2,2%

Total 135 100,0% 223 100,0%

Fuente. Elaboracién propia.

Tabla 4. Numero de ldminas para PEID segun criterio.

Criterio 2015 2016
Infeccién por Plasmodium falciparum (recuentos mayores a 50.000parasitos/ ) 3
uL, malaria complicada o mortalidad)
Infeccién por Plasmodium vivax (recuentos mayores a 50.000parasitos/uL, 3 20
malaria complicada o mortalidad)
Infeccién mixta 2 4
Laminas negativas 0 12
Infeccién por Plasmodium ovale 0 1
Total 7 69
Fuente. Elaboracién propia.
Tabla 5. Porcentaje de acuerdo PEED 2015 en evaluacion de Tabla 6. Porcentaje de acuerdo PEED 2016 en evaluacion de
concordancia de especie y estado segtin muestras positivas. concordancia de especie y estado segtin muestras positivas

Porcentaje de acuerdo PEED 2016

Muestra Estadios parasitarios

Porcentaje de acuerdo PEED 2015

Muestra Estadios parasitarios 2 92,5% 67,5%
1 100,0% | 72,2% 3 92,5% 85,0%
3 72,2% 50,0% 4 87,5% 20,0%
7 77,8% 50,0% 6 95,0% 80,0%
9 83,3% 77,8% 7 75,0% 30,0%
Media 83,3% 62,5% 10 85,0% 32,5%

Media 87,9% 52,5%

Fuente. Elaboracién propia. Fuente. Elaboracion propia.
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