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Sistema de Gestion de Calidad

Un "Sistema de Gestion de Calidad (SGC)" representa la
estructura organizativa que establece las
responsabilidades, y sostiene el desarrollo de los
documentos, procedimientos, procesos, y brinda los
recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de la

calidad dentro de una organizacion.



LS sorsmonnnmisss,
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Lippi et al.: Preanalytical quality improvement. In pursuit of harmony. Clin Chem
Lab Med 2015; 53(3): 357-370
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Aseguramiento de la calidad

Calibraciony
mantenimiento

de equipos

Procesos, procedimientosy actividades que garantizan que los resultados finales informados por el laboratorio
sean lo mas correctos y precisos posible
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7.3 PROCESO ANALITICOS O DE ANALISIS Procedimientoanalitico ISO 15189:2022

conjunto de operaciones especificamente descritas para realizar un andlisis (3.8) de acuerdo con un
método dado

Nota 1 a la entrada: En la industria de los dispositives médicos (DM) / MD para IVD (In Vitro Diagnostic medical
devices, por sus siglas en inglés) vy en muchos laboratorios que utilizan dispositivos médicos (DM) / MD para IVD,
un procedimiento analitico para un analito en una muestra biologica se describe normalmente como un método
analitico, procedimiento analitico o procedimiento de ensayo.

. [FUENTE: ISO 15198:2004, 3.7, modificada — “conjunto de operaciones descritas especificamente” se
7.3.1 Generalidades ha sustituido por “conjunto de operaciones especificamente descritas”.]

a) El laboratorio debe seleccionar y utilizar métodos de andlisis que hayan sido validados para su uso previsto, para asegurar la exactitud
clinica del analisis para el estudio del paciente.

NOTA Los métodos preferidos son aquellos especificados en las instrucciones de uso de los dispositivos médicos (DM) / MD para IVD o
aquellos que se han publicado en libros de texto, textos revisados por pares o revistas autorizadas o en normas o directrices nacionales o
internacionales consensuadas o en reglamentaciones nacionales o regionales.

b) Las especificaciones de desempeiio para cada método de andlisis deben estar relacionadas con el uso previsto de ese andlisis y su

impacto sobre el cuidado del paciente.

c) Todos los procedimientos y la documentacion de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes para las actividades del laboratorio, se deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal
(véase 8.3).

d) El personal debe seguir procedimientos establecidos y registrar la identidad de las personas que realizan actividades relevantes en los
procesos analiticos, incluyendo los operadores de POCT.

e) El personal autorizado debe evaluar periédicamente los métodos de analisis proporcionados por el laboratorio para asegurar que son

clinicamente apropiados para las solicitudes de analisis recibidas.
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7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis

a) El laboratorio debe disponer de un procedimiento para verificar que pueden realizar correctamente los métodos de analisis
antes de comenzar a utilizarlos, asegurando que se puede alcanzar el desempefio requerido, segun lo declarado por el
fabricante o el método.

b) Las especificaciones del desempeiio para el método de analisis confirmadas durante el proceso de verificacion deben ser
aquellas que sean pertinentes para el uso previsto de los resultados del analisis.

c) El laboratorio debe asegurar que el alcance de la verificacion de los métodos de analisis es suficiente para asegurar la validez

de los resultados pertinentes para la toma de decisiones clinicas.

d) El personal con la autorizacion y competencia apropiadas debe revisar los resultados de la verificacion y registrar si los
resultados cumplen con los requisitos especificados.

e) Si un método es revisado por el organismo emisor, el laboratorio debe repetir la verificacion en la medida en que sea
necesario.

f) Se deben conservar los registros de verificacion siguientes:

1) las especificaciones del desempeiio a alcanzar,

2) los resultados obtenidos, y

3) una declaracion indicando si se alcanzaron las especificaciones de desempefio, y en caso contrario, la accion tomada.



SEGURIDAD ANALITICA DE UN
SISTEMA DE MEDICION

—

<{EQUERIMIENTOS DE
CALIDAD

4 W

EVALUACION DE —— CONTROL DE CALIDAD
METODOS l INTERNO/EXTERNO




Requerimientos de Calidad

Estandaresde ejecucidnanalitica que aseguranel resultado de
un método de medicion generalmentevinculado con el interés

clinicodel mesurando

Generalmente se expresan en términos de:

*Error Total Aceptable
*Imprecision aceptable y
*Veracidad [trueness] medida en términos de un bias

aceptable



ERROR TOTAL

68,26 %

Sh

| 95 .44 %
| 99,72 %
Valor Verdadero -3 2 -1 x 1 2 3 s (k)
Error Aleatorio
< »
Error Sistematico
< »

S Error Total S
ES+ks

Error Total Permitido (ETp)
]
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Requerimientos de Calidad

Error Tlo'rall (TEa)

ES+Kks

Error Total Permitido (ETp)

El ERROR analitico siempre EXISTE, |la diferencia es que
sea: ACEPTABLE 6 NO ACEPTABLE, por lo cual debe ser

comparado con algun valor establecido o estandar de
aceptacion definido como “REQUERIMIENTO DE

CALIDAD”

El cumplimiento del REQUERIMIENTO DE CALIDAD
evita que la magnitud de un ERROR analitico
CAMBIE la significancia clinica de un resultado.



b:— CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

Requerimientos de Calidad
CLIA 88 (Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988)

HEMATOLOGY

Test or Analyte

Acceptable Performance

Cell identification

90% or greater consensus on
1dentification

White cell differentiation

Target = 3 SD based on percentage of
different types of white cells

Erythrocyte count

Target + 6%

Hematocrit

Target + 6%

Hemo globin

Target + 7%

Leukocyte count

Target = 15%

Platelet count

Target + 25%

Fibrino gen

Target + 20%

Partial thromboplastin time

Target + 15%

Prothrombin time

Target + 15%




Requerimientos de Calidad

6 CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

CLIA 2019 (Clinical Laboratory Improvement Amendments-2019)

Hematology

Hematology CLIA 2019

Analyte or Test NEW Criteria for AP OLD AP
Cell identification 80% or greater consensus 90% or greater consensus
White blood cell differential [TV £ 3 SD Same
Erythrocyte count TV + 49 TV £ 6%
Hematocrit TV = 4% TV = 6%
Hemoglobin TV + 4% TV £ 7%
Leukocyte count TV £ 5% TV + 15%
Platelet count TV + 25% Same
Fibrinogen TV + 20% Same
Partial thromboplastin time |TV + 15% Same
Prothrombin time TV + 15% Same
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Requerimientos de Calidad Hematologia

Analyte

Biological
Variation

Desirable
specification

CVw |CVg 1(%) B(%) TE(%)

—lB- |Erythr0c_vtes, count |3.2 |6‘1 |1.6 |1.7 4.4)
'B- 'Red cell distribution wide (RDW) 35 |57 1.8 (1.7 4.6
'B- 'Hematocrito 28 |64 1.4 (1.7 |41
'B- 'Hemoglobin 2.8 6.6 (1.4 [1.8 4.1
'B- 'Hemoglobin A1 C 34 |51 (1.7 |15 |43
|(B)Erythr- |Mean corpuscular hemoglobin (HCM) (1.6 |52 (0.8 1.4 2.7
(yEryenr. Menn corpuscular hemoglobin 17 s oo s 2o
|(B)Erythr- Mean corpuscular volume (MCV) 1.3 |48 0.7 (1.2 2.3
—lB— |Leukocytes count 109 (196 |55 [5.6CJ14.6 O
|B— |I\'eutrophyles, count |16-1 |32-8 |8-1 |9-1 ’F
'B- 'Lymphocytes, count 10.4 [27.8 5.2 7.4 |16.0
'B- 'Eosinophils, count 21.0 |76.4 [10.5 [19.8 [37.1
|B- ‘Monocytes, count 17.8 |49.8 8.9 13.2 [27.9
S- 'Basophile, count 28.0 [54.8 (14.0 [15.4 (385
—lB- |Platelets, count 91 219 |46 |59 (13.4 D
|B- 'Platelet distribution wide 2.8  |— |14 |— |-
|B- 'Plateletcrit 119 |— 6.0 |— |-
|(B)Plat- | Mean platelet volume (MPYV) 43 81 |22 [23 |58

|
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Ajusta un % 26,7

Ajusta un % 8,75

Ajusta un % 46,4



S
Requerimientos de Calidad Hematologia

ESTUDIO CUANTITATIVO

RECUENTOS CELULARES

Métodos manuales:

e Imprecisos y obsoletos
e Recuento de GR

No permiten el calculo de
Indices eritrocitarios. Solo
CHCM a partir de la Hb y el
Hto

Manual Automatizado

G.Rojos Vv cVv
>20% <3%

G.Blancos 5-10% <3%

CONSEJO DE BlOQUIMICOS
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CcO

Procesamiento Hematologico de la muestra
Observacion de los frotis de Sangre Periférica

Tail end Glass slide

Examination area

\ ; - i / Blood film
i /

AN m

<€
\ 4
<€
\4

Origin

Filo too thin Film too thick

Start of battlement track examination



n (Total Cells Counted

in Differential)

a (Observed Percentage

* Confidence coefficient, 95%.

table and subtracting them from 100.

Ltd, Basle, Switzerland, with permission.

of Specific Cell Type) 100
0 0 4
1 0 6
2 0O 8
3 0.5
4 o
8 112
6 213
74 2 14
8 316
9 417
10 418
15 8 24
20 12-30
....................... L TR IAREIRIN || < S =
30 21 40
R —— L SCCELELLLLLEEELEELEE hpassganee
40 30 51
45 35 56
50 39 61

200 500 1000
O -2 0 1 0 1
0O 4 g 3 0 2
0 6 0 4 S ¢
PR X D 2 D
1 <8 2 7 2 6
210 3 8 S 7
311 4 9 4 8
312 4 10 5. 9
413 e ! 6 10
514 6 12 7 11
6 16 7 13 813
10 21 31-19 12 18

Example: If 6% monocytes were identified in a 100-cell differential (n =
100), there is a confidence coefficient of 95% that the true value is between
2% and 13% and a 5% chance that it is not.

For a over 50, obtain confidence limits by reading limits for 100 — a in the

Example: The 95% confidence limits for 75% neutrophils counted in a sample
where 100 cells were counted (n = 100) are between 65% and 84%.

From Rumke CL: Variability of results in differential counts on blood smears.
Triangle, Sandoz Journal of Medical Science 4:156, 1960. Copyright Sandoz
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ESTABLECIMIENTO DE LIMITES
DE CONFIANZA
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Requerimientos de Calidad

Sources
1 CLIA - CLIA 88 Proficiency Testing Limits, U.S. Federal Register.

2 WLSH
WSLH Proficiency Testing is a national, full-service PT program located althe
Wisconsin State Laboratory of Hygiene on the campus of the University of
Wisconsin - Madison. (undatad, approx June, 2004). For more information, visit
www. slh . wisc edu/pt.

3INYS
Wadsworth Center Clinical Laboratory Evaluation Program. Guide to FProgram
Requirements and Services, New York State Deparrment of Health (undatad,
approxJune, 2004). For details, visitwww. wadsworth.org/labcert.

4 CAP
College ofAmerican Pathologists Participant Summary, April 2004. Special
thanks to Dr. Veronicz Luzzi and Dr. Frank Wians, UT Southwestem Meadical

Center, for compiling this listfrom their participant report.

S8V
Spanish Society of Clinical Chemistry and Molecular Pathology (SEQC) table or
Desirable Quality Specifications based on Biological Variation. 2004 Update.
For deiails, visit wyvw.westgard.com/guest25.htm

6 AAB
American Association of Bioznalysts Table of Grading Limis (undated, approx
Oci 2005). For details, visit waww.aab.org/pts/grdlim htm

7 RCPA
Royal College of Pathologists of Australasia and the Australasian Clincal
Biochemist association Quality Assurance Program

8 CFX
"Canadian Fixed Limits™, The College of Physicians and Surgeons of

Saskaichewan

http://www.dgrhoads.com

CONSEJO DE BlOQUIMICOS
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LS sorsmonnnmisss,
Especificaciones del Fabricante

e Evaluacion del Informe de Validacion del Fabricante
e Imprecision (Repetibilidad, Precisidon Intermedia, Reproducibilidad)
e Bias
e Rango analitico (Linealidad)
e LDy LC
e Especificidad y Sensibilidad Diagnostica
e Valores de Referencia
e Etc.



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante

Uso previsto

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la glucosa en suero,
plasma, orina y liquido cefalorraquideo (LCR) humanos en los sistemas
Hoche/Hitachi cobas ¢

Principio del test
Test por radiacion ultravioleta

Método de referencia enzimatico con hexoquinasa.*?

La hexoquinasa cataliza la fosforilacion de la glucosa a glucosa-6-fosfato
mediante ATP.

HK

glucosa + ATP — G-6-P + ADP

En presencia de NADP, la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa oxida el
glucosa-6-fosfato a gluconato-6-fosfato. No se oxidan ofros hidratos de
carbono. La velocidad de formacion de NADPH durante la reaccion es
directamente proporcional a la concentracion de glucosa y se determina
fotométricamente.

G-6-FDH

G-6-P + NADP* — gluconato-6-P + NADPH + H*

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con el materal de control indicado en la
seccion “Informacion de pedido™. Adicionalmente puede usarse otro
materal de control apropiado.

Suero/plasma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2

Suero/plasma
Repetibilidad

PCCC1d

PCCC2v0)

Suero humano 1
Suero humano 2
Suero humano 3
Suero humano 4
Suero humano 5

Calculo

Los sistemas cobas ¢ calculan automaticamente la concentracion de
analito de cada muestra en la unidad mmol/L (mg/dL, g/L).

Factores de conversion: mmol/L x 18.02 = mg/dL
mmol/L x 0.1802 = g/L

Precision

La precision se determind a partir de muesiras humanas y confroles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Chrical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precision intermedia (2 alicuotas por ciclo, 2 ciclos por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

a) PreciControl ClinChem Multi 1

Vedia DE oV Precision intermedia Medf‘? DE ._

mmol/L mmol/L % mmol/L mmol/L
561 0.0315 06 PCCC1a 561 0.0559
126 0.0523 04 PCCC2o 128 0.106

0188 0.0174 02 Suero humano 1 0.188 0.0188
357 0.0181 05 Suero humano 2 357 0.0212
546 0.0233 04 Suero humano 3 5.46 0.0297
106 0121 06 Suero humano 4 196 0.136
386 0.188 05 Suero humano 5 386 0216

0108057800120c503V5.0

b) PreciControl ClinChem Multi 2 G L U C 3

Glucose HK Gen.3

(-]
1.0
0.8

10.0
0.6
05
0.7
0.6



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante

Precision

La precision se determino a partir de muestras humanas y controles segun
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y
precision intermedia (2 alicuotas por ciclo, 2 ciclos por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un
analizador cobas ¢ 503.

Suero/plasma
Repetibilidad Media DE cV Gluc
mmol/L mmol/L % Repetibilidad
DE

PCCCH® 5.61 0.0315 0.6 X mmol/L | Xmg% | mmol/L | DE mg% [CV mmo/L| CV mg%
PCCC20) 12.6 0.0523 04 5,61 101,09 | 0,0315 0,57 0,6 0,56
Suero humano 1 0.188 0.0174 02 12,6 227,05 | 0,0523 0,94 0,4 0,42
Suero humano 2 357 (0.0181 05 0,188 3,39 0,0174 0,31 9,2 9,26

3,57 64,33 0,0181 0,33 0,5 0,51
Suero humano 3 h.46 0.0233 04 5,46 98,39 0’0233 0’42 0’4 0’43
Suero humano 4 196 0.121 0.6 19,6 353,19 | 0,1210 2,18 0,6 0,62
Suero humano 5 38 6 0.188 05 38,6 695,57 | 0,1880 3,39 0,5 0,49

0108057800190c503V5.0

a) PreciControl ClinChem Multi 1 G LU C3

b) PreciControl ClinChem Multi 2 Glucose HK Gen.3



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante

Precision

La precision se determind a partir de muestras humanas y controles segn
la directiva EP05-A3 del instituto para estandares clinicos y de laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI): repetibilidad (n = 84) y

precision intermedia (2 alicuotas por ciclo, 2 ciclos por dia, 21 dias). Los
resultados de repetibilidad y precision intermedia se obtuvieron con un

analizador cobas ¢ 503.

Precision intermedia Media
mmol/L
PCCC12 5.61
PCCC2Y 12.8
Suero humano 1 0.188
Suero humano 2 3.57
Suero humano 3 546
Suero humano 4 19.6
Suero humano 5 38.6

a) PreciControl ClinChem Multi 1
b) PreciControl ClinChem Mult 2

DE
mmol/L

0.0559
0.106
0.0188
0.0212
0.0297
0.136
0.216

10.0
06
05
0.7
06

GlucP.
Intermedia
DE
Xmmol/L| Xmg% | mmol/L | DE mg% |CV mmo/L| CV mg%
5,61 101,09 0,0559 1,01 1,0 1,00
12,8 230,66 | 0,1060 1,91 0,8 0,83
0,188 3,39 0,0188 0,34 10,0 10,00
3,57 64,33 0,0212 0,38 0,6 0,59
5,46 98,39 0,0297 0,54 0,5 0,54
19,6 353,19 0,1360 2,45 0,7 0,69
38,6 695,57 0,2160 3,89 0,6 0,56

0108057800190c503V5.0

GLUC3

Glucose HK Gen.3




Suero/plasma
Repetibilidad

PCCC12

PCCC20)

Suero humano 1
Suero humano 2
Suero humano 3
Suero humano 4
Suero humano 5

Media
mmol/L

5.61
126
0.188
3.57
5.46
196
38.6

DE
mmol/L

0.0315
0.0523
0.0174
0.0181
0.0233
0.121

0.188

‘ Precision intermedia

PCCC1a

PCCC2Y

Suero humano 1
Suero humano 2
Suero humano 3
Suero humano 4
Suero humano 5

Media
mmol/L

5.61
128
0.188
3.57
546
196
38.6

DE
mmol/L

0.0559
0.106
0.0188
0.0212
0.0297
0.136
0216

10.0
06
05
0.7
06




Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante
Contadores Hematologicos

Serie Cell Dyn
CBC global (WBC, RBC, HGB, HCT, VCM, RDW): CV £ 2.6%
Plaguetas (PLT): CV <£6.9% en niveles bajos
Recuento/porcentaje de reticulocitos: CV hasta 10.4% en niveles bajos
Diferenciales WBC: CV < 8% (excepto basdfilos: hasta +31%)

En recuentos bajos de leucocitos, los CV de diferencial WBC fueron £16.9%



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante
Contadores Hematologicos

Rangos de linealidad —Cell Dyn Ruby Rangos de linealidad -Sysmex XN-550:
Parametro Rango reportable

WBC 0.02 - 246.8 x10%/pL WBC: 0-440 x10° /L

RBC 0.00 — 7.50 x10%/puL

HGB 0.0 - 25.0 g/dL RBC: 0-8.60 x10° /uL

HCT 8.3-79.8% HGB: 0-25.0 g/dL

MCV 58 — 1391l

RDW 10.0 — 29.8 % PLT: 0-5 000 x103 /uL

PLT 0.0 — 3000 x10% L

MPV 4.3-17.2 fL

RETC 0.2 -22.9 % reticulocitos
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7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis

a) El laboratorio debe disponer de un procedimiento para verificar que pueden realizar correctamente los métodos de analisis
antes de comenzar a utilizarlos, asegurando que se puede alcanzar el desempefio requerido, segun lo declarado por el
fabricante o el método.

b) Las especificaciones del desempeiio para el método de analisis confirmadas durante el proceso de verificacion deben ser
aquellas que sean pertinentes para el uso previsto de los resultados del analisis.

c) El laboratorio debe asegurar que el alcance de la verificacion de los métodos de analisis es suficiente para asegurar la validez

de los resultados pertinentes para la toma de decisiones clinicas.

d) El personal con la autorizacion y competencia apropiadas debe revisar los resultados de la verificacion y registrar si los
resultados cumplen con los requisitos especificados.

e) Si un método es revisado por el organismo emisor, el laboratorio debe repetir la verificacion en la medida en que sea
necesario.

f) Se deben conservar los registros de verificacion siguientes:

1) las especificaciones del desempeiio a alcanzar,

2) los resultados obtenidos, y

3) una declaracion indicando si se alcanzaron las especificaciones de desempefio, y en caso contrario, la accion tomada.



NORMA INTERNACIONAL

3.32 ISO 15189:2022
verificacion

confirmacion de la aptitud mediante el aporte de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos especificados

EJEMPLO 1 La confirmacion de que se logran las especificaciones de desempefio de un sistema de medicion,

EJEMPLO 2 La confirmacion de que puede alcanzarse una incertidumbre de medicién objetivo.

Nota 1 a la entrada: La verificacion es el proceso mediante el cual el laboratorio confirma que los requisitos
del desempeno establecidos de un sistema de medicion, por ejemplo, veracidad, precision, rango a reportar, se
pueden replicar en el laboratorio antes de efectuar un analisis de una muestra humana.

Nota 2 a la entrada: La evidencia objetiva necesaria para una verificacion puede ser los resultados de una
inspeccion, u otras formas de determinacion, tales como efectuar calculos alternativos o revisar documentos.

Nota 3 a la entrada: La verificacion puede ser suficiente para implementar un nuevo dispositivo médico
(DM) / MD para IVD en circunstancias en las que el andlisis (3.8) se efectia y se utiliza tal como se indica en las
instrucciones del producto.

Nota a la version en espanol: Las instrucciones de uso del producto también se denominan inserto del producto.

Nota 4 a la entrada: La palabra “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

|[FUENTE: ISO/IEC 17000:2020, 6.6 modificada — Se han anadido los EJEMPLOS 1 y 2. Se han anadido
las Notas a laentrada 1 a 4.]
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7.3.3 Validacion de los métodos de analisis

3.31

validacion

confirmacion de la fiabilidad para un uso especifico previsto o aplicacién mediante la aportacién de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva se puede obtener por observacién, medicién, analisis o por otros
medios.

Nota 2 a la entrada: El término "validado" se utiliza para designar el estado correspondiente,

Nota 3 a la entrada: Los requisitos especificados de un método de analisis pueden incluir las especificaciones del
desemperfio siguientes: veracidad de medicion, precision de medicion, incluida la repetibilidad de medicién y la
precision intermedia de medicidn, la especificidad analitica, incluidas las sustancias interferentes, el limite de
deteccion y el limite de cuantificacion, el intervalo de medicidn, la relevancia clinica, la especificidad diagnéstica

y la sensibilidad diagndstica.

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2020, 6.5, modificada — Se han afiadido las Notas 1 a 3 a la entrada.]

a) El laboratorio debe validar los métodos de analisis derivados de las siguientes fuentes:

1) métodos disenados o desarrollados en el laboratorio;

2) métodos utilizados fuera de su alcance originalmente previsto (es decir, fuera de las instrucciones de uso del
fabricante, o del rango de medicidon validado originalmente, reactivos de tercera parte que se utilizan en el instrumento
gue no sean los previstos para el instrumento y cuando no estan disponibles los datos de validacién);

3) métodos validados, pero posteriormente modificados.
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¢Validar? éVerificar? ¢ Demostrar?

Las recomendaciones que se deben seguir dependen de
la complejidad de los métodos.

Baja complejidad (Waived Test) |

CLIAy FDA >| Moderada complejidad (Non\Waived Test) |

Alta complejidad (NonWaived Test) |

Los test de baja complejidad para FDA son definidos como
determinaciones simples de l|aboratorio, con probabilidad de
resultados erréoneos insignificante y que no conllevan un riesgo
importante para el paciente si los resultados son incorrectos.



LS sorsmonnnmisss,
¢Validar? éVerificar? ¢ Demostrar?

e Las recomendaciones que se deben seguir dependen de |la complejidad de los Métodos.

e Para CLIA'88 y FDA (Foodand Drug Administration existen tres categorias: los waived
test (conocidos como de Baja Complejidad), los de Moderada y los de Alta Complejidad

(ambos honrwalivedtest).

e Los walvedtest para FDA son definidos como determinaciones simples de laboratorio
(homeusd, con probabilidad de resultados errdneos insignificante y que no conllevan

un riesgo importante para el paciente si los resultados son incorrectos.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm

Walved Testo de Baja Complejidad

 El minimo requerimiento para estos Métodos
es seguir las recomendaciones del Fabricante.

* No requieren ser sometidos a Validacion o
Verificacion.



Walved Testo de baja complejidad

. Tiras reactivas para andlisis de orina (no automatizadas) para los siguientes analitos:

—  Bilirrubina

—  Glucosa

— Hemoglobina P

—  Cetoneas ' -
—  Leucocitos ( : -
— Nitrito .
— pH S

—  Proteinas ... a

— Densidad .
— Urobilindgeno - ’

. Sangre oculta en materia fecal.

. Testde Ovulacidon — test de comparacidn visual de color para hormona luteinizante.
. Testde embarazo para orina - test de comparacion visual de color.

. Eritrosedimentacidon no automatizada.

. Hemoglobina-método del sulfato de cobre- no automatizado .

. Glucosa sanguinea para monitoreo de pacientes. Uso doméstico aprobado por FDA.
. Microhematocrito por centrifugacion.

. Colestech LDX (Colesterol, HDL Colesterol y Triglicéridos).

. Tiras de pH (comparacion por colores).

. Microalbumina (tiras reactivas).
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4 LS. Department of Health & Human Services Eg www.hhs.gov

m U.S. Food and Drug Administration

CLIA - Clinical Laboratory Improvement Amendments

FDA Home = Medical Devices = Databases

(I-';-'-"::'_, 510{k) | Registration & Listing | Adwverse Events | PMA | Classification | CLIA
CFR Title 21 | Adwvisory Committees | Assembler | Recalls | Guidance | Standards

SuperSearei

Back To Search Results

Test System Mame All Monautomated ESR. Procedures

Analyte Name Erythrocyte Sedimentation Rate, nonautomated waved
Analyte Specialty Hematology

Complexity WANED

Effective Date 07/26/1993

Page Last Updated: 05/20/2009

Home | About FDA | ContactUs | A to 7 Subject Index | Web Site Policies | FOIA | Accessibility | Mo FEAR Act
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¢Validar? éVerificar? ¢ Demostrar?

Las recomendaciones que se deben seguir dependen de la complejidad de los Métodos.

Para CLIA’88 y FDA (Foodand Drug Administratior) existen tres categorias: los walived test (conocidos

como de Baja Complejidad), los de Moderada y los de Alta Complejidad (ambos nonwaivedtest).

Los waivedtest para FDA son definidos como determinaciones simples de laboratorio (homeusé, con
probabilidad de resultados erréoneos insignificante y que no conllevan un riesgo importante para el

paciente si los resultados son incorrectos.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
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LS sorsmonnnmisss,
Criterios de Categorizacion

 Conocimiento.

* Entrenamiento y experiencia.
 Preparacion de reactivos y materiales.
e (Caracteristicas de pasos operacionales.

e (Calibracion, Control de Calidad, y materiales para la evaluacion
externa de la Calidad.

e Estrategias para identificar y solucionar problemas y para
mantener el sistema.

* |nterpretaciony toma de decisiones.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
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ES) sorsuornosmsss
Guias CLSI
(Clinical and Laboratory Standard Institute)

Debido a la dispersion existente en la bibliografia nacional e internacional referida a la Validacion
de Meétodos, la Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), anteriormente NCCLS, ha
establecido guias para la Validacion y Evaluacion de Métodos, las cuales fueron disefladas con el
proposito de uniformar criterios experimentales y estadisticos de aplicacion directa para la

Validacion y Evaluacion de Métodos.
Estas Guias se identifican con las siglas EP y son el resultado del concenso mundial logrado por
un alto niUmero de consultas de expertos pertenecientes a centros prestigiosos universitarios y

laboratorios de la salud.

Existen Guias recomendadas para los Fabricantes y otras para los Laboratorios.
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(Clinicaland Laboratory Standardinstitute)

PROTOCOLO CLSI TITULO ANO RECONOCIMIENTO uso
EP5-A3 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement 2014 CAP, FDAY JC val, Ver
Methods
EP6-A Evaluation of Linearity of Q_ua.ntltatlve Measurement Procedures: A 2003 FDAy JC Vel Ve D
Statistical Approach
EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry 2005 CAP, FDAYy JC Val, Ver
EP9-A3 Measurement Procedure Cqmparlson and Bias Estimation Using 2013 CAPYy JC val, Ver
Patient Samples
EP10-A3 Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory 2014 CAPy JC Demo
Measurement Procedures
EP12-A2 User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance 2008 FDAy JC Val, Ver, Demo
EP14-A3 Evaluation of Commutability of Processed Samples 2014 CAP, FDAy JC Val, Ver
I — — — — —_— — — — — — — —_— — —_— — —_— — —_— — — — —_— — — —_— — —_— — — —_— — — — _— — — —_— — — — 1
I EP15-A3 User Verification of Performance for Precision and Trueness 2014 CAP, FDAy JC Ver, Demo
EP17-A2 Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory 2012 FDAy JC Val, Ver
Measurement Procedures
EP21-A2 Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory Methods 2016 FDAy JC Val, Ver, Demo
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ESQUEMA DE DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE EQUIPOS DIAGNOSTICOS
PARA USO IN VITRO EN LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

ASESORAMIENTO

VENTA / ) )
» LABORATORIO ANALISIS CLINICOS

FABRICANTE

NECESIDAD EVALUACION
1 ANALITICA/VERIFICACION
(Sigue Criterios CLSI/NCCLS:
DESARROLLO

EP10-A3 y EP15-A2-3)

v
CONTROL DE CALIDAD INTERNO

!

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

EVALUACION
ANALITICA/VALIDACION

(Sigue criterios CSLI/NCCLS: EP5-A2-3; EP6;

EP9-A2-3; EP17, EP21, C28)
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Experimentos

Protocolos de Replicaciéon (Precision)

Error Total

Comparacion de Métodos (Veracidad)

Limite de Deteccion (Interferencias constantes)

Interferencia (Especificidad y potenciales interferentes)

Valor Verdadero s (k)

Recuperacion (Interferentes proporcionales)

Error Sistemitico

Linealidad (Rango reportable)

R TN
Limite de Cuantificacion (Rango reportable) Covor Total Permitido (ETp)
EStabIecer Intervalos de Referenua. Error Total = |Error Sisteméatico Total| + Error .ﬂliec;tﬁ-?za\\
Y \
ET = |[EST|+ EA= |(bX.— X))+ a|+ kS;
| !

\ U
\

El Error Aleatoriopor definiciontieneunadistribucion NORMAL de la probabilidad, peropuedé:""
*ser diferenteentremétodosde un mismoprincipio,

*variar enel tiempo,

El terminoestadisticquedefinesumagnitudesla DESVIACION ESTANDAR (s).

La DESVIACION ESTANDAR (s) esunaHERRAMIENTA de utilidad parael laboratoriopuespermite
monitoreara estabilidacanaliticadel métodoenel tiempa CONTROLDE CALIDAD INTERNO.
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