Resumen presentacion

“Ensayo de aptitud: Deteccion del virus SARS-CoV-2 por RT-qPCR”

Ante la pandemia originada por la enfermedad del nuevo coronavirus 2019 — COVID
19, desde el Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Metrologia, con el
apoyo del programa de Calidad y Normas (GQSP) y del Instituto de Estandares y
Tecnologia de Estados Unidos (NIST) se desarroll6 un Ensayo de Aptitud dirigido a
los laboratorios que forman parte de la red ampliada para la deteccion del virus,
como una herramienta de aseguramiento de la calidad de las mediciones y por tanto
de fortalecimiento de la red de laboratorios.

Se presentan por tanto el desarrollo y caracterizacién del item de ensayo empleado,
asi como los resultados y conclusiones obtenidos en el ensayo de aptitud para la
deteccién del virus por RT-PCR como método de referencia, el cual conto con 121
laboratorios participantes, y donde mas del 90% de laboratorios obtuvieron un
desempeiio satisfactorio para cada uno de los genes evaluados.
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Antecedentes

Estructura SARS-CoV-2
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Estructura SARS-CoV-2
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Ensayos comerciales
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Antecedentes

Red laboratorios deteccidn y diagnostico SARS-CoV-2 (162)

Laboratorios Adscritos a los LDSP (res 1619/15),
para realizar RT-PCR para SARS-CoV2

Corte: 22-05-20

oL

® Laboratorios en procese
= Laboratorio ALS
slombia Sas

[« Universidad SIND sede Cartagena ’ 7
= L5P Bolivar - de Norte de
( Santander

= “Universidad

INSTITUTO | mm YN e
NACIONAL DE o, | ]
SALUD |

= UNIGEM

» Universidad Lasal U. del Quindio

qre
= Fundacién Cardicinfantil
uto de cardiologia

= Laboratoria C
= Fundacidn
San Pedro

ospital Departamental
= ESE Hospital Universitario (detia)imralas

| Hemando Moncaleano Perdom

Simposic de Metrologia

.! g Egﬁtmeuirﬂ%?gg:anm B . M|Ediclicgesl para el dlw.a r'qulot MET R@
At e Colombia e la salud, el agro y el ambiente COLm

Tratajando juntos para mejorar las mediciones del pais




Objetivo

s

Fortalecer la red de laboratorios del pais que realizan actividades de deteccion y diagnostico relacionadas con el
virus SARS-CoV2 por RT-PCR a través del desarrollo de herramientas de aseguramiento de la calidad de las
mediciones para asegurar la confiabilidad de los resultados de medicion
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Objetivo

Fortalecer la red de laboratorios del pais que realizan actividades de deteccion y diagnostico relacionadas con el
virus SARS-CoV2 por RT-PCR a través del desarrollo de herramientas de aseguramiento de la calidad de las
mediciones para asegurar la confiabilidad de los resultados de medicion
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Preparacion del IEA
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1. Caracterizar un MR
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1. Caracterizar un MR

Estudio piloto
T
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1. Caracterizar un MR
Estudio piloto
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1. Caracterizar un MR
Item de Ensayo SARS-CoV-2

. Asignacion de valor
A Nivel Valor U*
| : N EEE EE (copias/uL) | (copias/uL)
=TT Y "
- mmmmbi - JIT0 ‘ | Alto 1417 216
NPy AL Medio 146 28
- Panel IEA
Bufer it 164 Bajo 14 10
* k=2, 95% nivel de confianza
Evaluacion IEA con diferentes ensayos por RT-qPCR - Respuesta en Ct
Nivel E N1 N2 RdRp Promedio RNasaP
Alto 25.75 26.31 25.20 26.95 26.15 27.39
Medio 29.11 29.55 28.36 30.30 29.40 27.38
Bajo 32.48 32.78 32.10 33.37 32.75 27.20
Blanco matriz 27.25
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1. Caracterizar un MR
Item de Ensayo SARS-CoV-2
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Ejecucion del EA
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2. Ensayo de Aptitud

tem de ensayo
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2. Ensayo de Aptitud

RT-qPCR
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Organizacion del EA

Normas Técnicas: ISO/IEC 17043:2010y ISO 13528:2015

o Envio de IEA Y b ionto d
Planificacion y Publicacién en Envio de protocolo periodo de Envio de informe d;?ocsesa:erz/];elﬂa?:ié% Envio de Informe
elaboracion de pagina web Final mediciones Preliminar q dy > Final
documentos previos e desempefio

Pagina web: https://inm.gov.co/servicios/ensayos-de-aptitud/
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https://inm.gov.co/servicios/ensayos-de-aptitud/

Evaluacion del desemperio

. Declaracion de L .,
Parametro Criterio de evaluacion
resultados
80 %
SARS-CoV-2 Positivo (4 de 5 resultados correctos
(Cualitativo) Negativo respecto al valor de
referencia)

La evaluacion de cada item es binaria (positivo/negativo) y el desempeno global se evalu6 con base
en la concordancia entre los resultados del laboratorio participante y el laboratorio de referencia

Numero de soluciones asignadas correctamente

Resultado laboratorio = - x 100
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Interpretacion del indicador de desempeno

De acuerdo a la evaluacion de desempefio a traves “proporcion de resultados
correctos” se tiene:

*Si |la proporcion de resultados correctos es > 80%, el desempefio se considera
“satisfactorio”.

*Si la proporcion de resultados correctos es < 80%, el desempeio se considera
“No satisfactorio”.
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Resultados Generales
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Dado que los laboratorios participantes reportaron resultados con diferente
numero de ensayos y dianas moleculares, la evaluacion de desempefio se hizo

Evaluacion del desemperio

por gen o ensayo para cada laboratorio.

No. laboratorios

Laboratorios que reportaron un gen
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Desempeno general

La evaluacion se hizo para cada gen reportado por cada laboratorio participante, 119
laboratorios obtuvieron un desempefo satisfactorio para los distintos genes reportados,
equivalente al 98.3 %, el 1.7% restante obtuvo un desempefo no satisfactorio para al
menos uno de los genes reportados
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E N RdRp ORFlab ORFlab2 M M-S ORF8 N1 N2
M Satisfactorios 100% 70 52 49 14 0 3 0
W Satisfactorios 80% 8 3 11 1 1 0 1
B No Satisfactorios <80% 0 0 1 0 0 0 0

M Satisfactorios 100% H Satisfactorios 80% B No Satisfactorios <80%
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Evaluacion de desempeino por tipo de plataforma

Gen plataforma Satisfactorio . N . Total
Satisfactorio
£ Abierta 66 0 -8
Cerrada 12 0
i 1 = | \
. Tipo de plataforma
RdR Abierta 47 1 61
P Cerrada 13 0
Abi 11 0
ORF1ab bierta 0 15 26% 74%
Cerrada 4 0 .
Abierta 0 0 B Abierta
ORFlab2 Cerrada 1 0 1 OCerrada
Abierta 0 0
M Cerrada 3 0 3
Abierta 0 0 N /
M-S Cerrada 4 0 4
Abierta 1 0
N1 Cerrada 2 0 3
Abierta 1 0
N2 Cerrada 3 . 0 4
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Causas de error identificadas en el EA

eReportar como negativa una muestra positiva (falso negativo)
eReportar como positiva una muestra negativa (falso positivo)
eNoO reportar un resultado.

100%

80%

60%
40%
20% I I
0% . [ ]

Falso negativo Falso positivo No reportado

Frecuencia

Causa / Ensayo
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Distribucion de valores Ct para ensayos con genes

Niveles de referencia ° o
o B  Aito=26.15 o
[ Medio=29.40 -
L]
B Bajo-3275
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T T T T T T T T T
Alto_E Medio_E Bajo_E Alto_N Medio_N Bajo_N Alto_R Medio_R Bajo_R
Nivel
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Conclusiones del EA

v El presente EA buscaba evaluar la competencia de los laboratorios para
detectar la presencia del virus SARS-CoV-2 por RT-gPCR, dada la
naturaleza del IEA empleado, este proceso no cubre la etapa de extraccion
de ARN.

v Participaron un total de 121 laboratorios con plataformas abiertas vy
cerradas de medicion, en particular para estas ultimas, se evaluo la aptitud
del IEA de manera que, independiente del proceso de extraccion,
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Conclusiones del EA

v' De manera general se observa como los laboratorios estan empleando entre
unay tres dianas para detectar el virus SARS-CoV-2, siendo la secuencia del
gen E una de las mas comunes, seguida por RARp y N (35 %, 28 %y 25 %
respectivamente).

v En cuanto a los resultados del EA, los laboratorios participantes se han
destacado por su desempeio técnico frente a la deteccion de diferentes
genes 0 secuencias genomicas del virus SARS-CoV-2. El 98.3% de los
laboratorios obtuvo un desempefio satisfactorio, 81.8% con una
correspondencia del 100 % frente a los resultados del laboratorio de
referencia del EA, mientras que el restante 16.5 % de los laboratorios con
desempeno satisfactorio presentd un error en la asignacion de una de las
muestras del panel asignado
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Conclusiones del EA

v La causa mas frecuente de esta situacion (70 % aproximadamente
dependiendo el gen) fue la no deteccion de una de las muestras positivas
(falso negativo) asociado al nivel de menor concentracion, seguido por la
deteccion de una muestra negativa (falso positivo, 20 %
aproximadamente) y finalmente por aquellos casos en los que no se
reportd ningun resultado.
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