DIPLOMATURA: CONTROL DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLiINICOS
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Introduccion

Los laboratorios de analisis clinicos tienen la responsabilidad
de implementar procesos y procedimientos disefiados para

1 monitorear el sistema de medicion, con el fin de asegurar
gue los resultados obtenidos sean confiables para el uso
clinico previsto.

El aseguramiento de la calidad debe contemplar las etapas

2 pre-analitica, analitica y post-analitica con el fin de obtener
resultados confiables y asi contribuir a la seguridad del
paciente.

Plebani M. Clin Chem Lab Med 2013.



ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

CONTROL DE LA
CALIDAD

@

Parte de la Gestién de la
calidad orientada a
proporcionar confianza en
que se cumpliran los
requisitos de calidad

Parte de la Gestion de la
calidad orientada al
cumplimiento de los
requisitos de la calidad

IRAM 1SO 9000:2015.



Una organizacion orientada a la calidad
promueve una cultura que da como
resultado comportamientos, actitudes,
actividades y procesos para proporcionar
valor mediante el cumplimiento de las
necesidades y expectativas de los clientes

y otras partes interesadas pertinentes.

Norma ISO 9000:2015

La calidad en el laboratorio incluye la gestion
de todas las fases del proceso
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. vonference .,
P Current Recommendation

Requisitos de
Calidad

Son especificaciones
acerca de la tasa de error
que puede ser permitida
para un procedimiento de
medida sin invalidar la
utilidad clinica de
resultado generados por el
mismo

EP15-A3

Verificacion de
Métodos

Confirmar que el laboratorio
esta utilizando un
procedimiento de medida con
un desempeiio semejante al
declarado por el fabricante en
el inserto del ensayo

rafico de coma.

. de Control

de Control

Control de Calidad
Interno

Procesos y técnicas
disehadas para detectar,
reducir y corregir errores y
asi incrementar la
probabilidad de que cada
resultado informado por el
laboratorio sea valido y
pueda ser utilizado con
confianza.
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Control de Calidad
Externo

Proceso que evalia la
exactitud de los
resultados de un

laboratorio mediante la
comparacion con otros
laboratorios que utilizan
métodos y equipos
similares

MATRIZ DE CALIDAD
CIO DE LABORAT

Evaluacion de
métodos

Capacidad del laboratorio
para obtener resultados
precisos y confiables en
las pruebas que realiza

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD




S
Control de calidad interno

ISD_._ __________ !____: ________

f ¢Cual es el objetivo?

() | B e e R SR

x " ) i

R S v Realizar el seguimiento de la calidad

analitica de las mediciones durante la
operacion estable

v Detectar cambios en la estabilidad
NO ALERTA

. ALERTA v Evitar que se informen resultados con
Procedimiento de Procedimiento de
f m_ed'dades"s_ medida tiene un errores clinicamente importantes
uncionando pien prOblema

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Control de calidad interno

Implementacion

Seleccidon del Cartas de

control

MEICHE]
control

Reglas de
Westgard
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Los materiales de control deben proporcionar
informacién sobre lo que estd ocurriendo con el
procedimiento de mediciéon, cuando se estan
realizando las mediciones de pacientes.

Seleccion del

Caracteristicas
. * Matriz
materlal COntrOl * Estabilidad y homogeneidad
* Variabilidad
* Niveles de analitos
* Comerciales vs. caseros

Guia C24-A3 Control Estadistico de Calidad CSLI



@ Seleccion del material control

Matriz

junto con los aditivos para hacer al producto aceptable por el

01 Sustancia o base con la que se prepara el material de control
usuario.

Los materiales de control deberian tener la misma matriz

que las muestras, para que se comporten como las muestras
02 reales.

SANGRE ENTERA, SUERO - PLASMA, ORINA

Los materiales de control son manipulados durante su

produccidon lo que puede alterar las propiedades de la
03 matriz.

AGREGADOS DE ADITIVOS HUMANOS Y NO HUMANOS

CAMBIOS FiSICOS EN EL MATERIAL

Efecto matriz
Influencia de una
propiedad de la
muestra, diferente al
mesurando, sobre la
medicion del
mesurando, de

acuerdo a un
procedimientos de
medicion especifico
y de esta manera
sobre su valor de

medida.
1SO 17511




Seleccion del material control

@

Estabilidad y homogeneidad

[ 1[V]

v Mayor duracién posible (al menos 6 meses)
Reducir la necesidad de pruebas adicionales
Fecha de vencimiento

v Tener en cuenta la caducidad y vida util
Al descongelar el control
Al abrir un control
Al reconstituir el control

v Tener en cuenta la evaporacién y deterioro de los analitos

Westgard J. Sistemas de Gestidn de la Calidad 2013.
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Seleccidn del material control Lb\J

Variabilidad

Dentro de un mismo lote Entre lotes

Cuando los controles no son tratados

correctamente o Siempre existe cierta variabilidad entre
lote y lote (efecto matriz)

o Preparacion, reconstituido, mezclado, - Cada lote debe ser calificado

almacenamiento
o Muy importante estandarizar los pasos de
preparacion

o Debe ser menor que la variacion esperada il

para el ensayo B e ;
ESTANDARI 2R “’
D Westgard J. Sistemas de Gestidn de la Calidad 2013.




Seleccion del material control

Niveles de analitos

Los materiales deben tener concentraciones:

= Préximas a los niveles de decisidn clinica

= Que permitan el seguimiento de los limites de
linealidad

Generalmente son necesarias dos concentraciones
diferentes

= Normal y patolégico

= Algunos analitos requieren tres concentraciones
diferentes

S

Pueden ser preparados por el propio
laboratorio, como es el caso de un
“POOL DE SUERO” y debe realizarse
con las precauciones de estabilidad y
seguridad para el personal de
laboratorio.

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Seleccion del material control

PREPARADOS EN EL
COMERCIALES LABORATORIO

Costosos

Estables

Matriz alterada

Diferentes niveles de
concentracion

Amplia cobertura de analitos

Valores asignados

4

Solo utilizar como guia hasta
establecer limites propios de cada
laboratorio

Econédmicos

Estabilidad en condiciones 6ptimas
(congelados a -20 °C)

Matriz poco alterada

Dificil de obtener niveles
patolégicos

Cobertura limitada de analitos

Sin valores asignados

@
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Seleccidn del material control Lb\J

Corrida analitica Intervalo (un periodo
de tiempo o serie de mediciones)
dentro del cual se espera que la
exactitud y precision del sistema de
medicidn sean estables.

FECUENCIA DE LAS MEDICIONES DE CONTROL

= Las muestras de control de calidad deben ser analizadas al menos
una vez durante cada corrida analitica para efectuar el seguimiento
del desempeiio del procedimiento de medida.

= El largo de una corrida analitica debe definirse apropiadamente
para el sistema analitico y procedimiento especifico de medicion.

= Cada laboratorio debe determinar la ubicacién de las muestras de
control dentro de una corrida.

Westgard J. Sistemas de Gestién de la Calidad 2013.



Los resultados de los controles se grafican en funcion
del tiempo o nimero de corridas consecutivas.

Permite visualizar las reglas de control y evaluar si un
procedimiento de medicidn estd bajo control o fuera
de control.

Cartas de COntrOI Se dibujan lineas que van de punto a punto para

observar tendencias, desplazamiento sistematicos, y
errores aleatorios.

_ 212 mghal +35

208 mgdl +25
_ 04 mghdl +13
200 mgfdl *m
= 196 mgadl =%

192 mgfdi -28
_ 188 mglal -3s

1 2 34 5 6 7T B 89 10111212 1415196 1F 18 189 20

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Son lineas que se grafican en la carta de control
generando un criterio grafico para evaluar si un
procedimiento se encuentra o no bajo control

Se calculan a partir de la media y la desviacidn estandar

Cartas d e CO ntrol determinada para un material de control.

Realizar repetidas mediciones del material de control en

LIMITES DE CONTROL diferentes dias. Ideal: 20 mediciones
Construir la carta de control considerando los limites de
control:
e 3 0.6 sD - Y (X;- X)? + 15 (68% de los datos)
~ T n “ N n-1 + 25 (95% de los datos)

t 35 (99,7% de los datos)

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Cartas de control

ESTABLECER MEDIA Y
DESVIACION ESTANDAR

2D g \[TOCXF

X = n-1

Recolectar al menos 20 medidas durante al menos 2
semanas o 10 dias de trabajo y preferiblemente por un
periodo de 4 semanas o 20 dias de trabajo.

Aplicar la media y desvio estandar estimados a las
graficas de control

Los resultados del control deberian tener al menos un
cifra significativa mas que los valores informados de
las pruebas de paciente

“La media y desvio estandar asignados a la
grafica de control de la calidad deben
representar el desempefio actual del método
en el laboratorio”

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Cartas de control

NUEVO LOTE DE MATERIAL DE
CONTROL

S

Reasignar el valor de la media y desviacion estandar

Historial de datos del control de calidad durante un periodo
extenso de desempeiio estable del procedimiento de
medicién

=  Sino existiera un historial de datos, estimar el desvio
estandar preferentemente con un minimo de 20 datos de 20
dias distintos

=  Este valor de desvio estandar inicial se debe reemplazar por
una estimacién mas robusta cuando haya disponibles datos

de un periodo de desempefio estable mas largo

= La estimacion del desvio estandar se deberia reevaluar
peridodicamente

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Reasignacion de la desviacion estandar

PreciControl ClinChem MULTI 1 LOTE: 32419600

JUNIO JULIO  AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE NUEVO LOTE NUEVO LOTE
Ds
ALB2 1,22 1,45 1,31 1,89 1,38 1,87 1,55 3,38 0,05 0,20
ALB2 0,99 1,04 1,19 1,08 1,01 1,57 1,28 4,93 0,06 0,30
ALP2L 4,28 3,94 2,63 4,35 7,52 2,81 3,55 111 3,93 7,00
ALP2L 2,51 1,39 1,73 4,31 7,31 2,19 2,35 240 5,64 14,00
ALTL 3,6 1,47 15 1,5 2,59 1,97 2,79 46,7 1,30 2,80
ALTL 2,93 1,26 0,8 1,12 1,35 1,53 2,23 126 2,81 8,00
AMYL2 1,21 1,47 1,06 1,72 1,19 1,06 1,14 74,1 0,84 4,40
AMYL2 0,97 0,96 0,36 1,52 0,81 1,1 1,04 193 2,00 12,00
ASTL 2,59 4,26 2,24 3,48 1,41 1,41 2,00 48,9 0,93 2,90
ASTL 1,91 4,34 2,15 3,16 1,27 0,86 1,39 147 2,04 9,00
BILD2 1,35 2,98 2,67 3,39 2,27 2,2 2,03 1,02 0,02 0,08
BILD2 2,03 2,51 2,52 2,66 1,99 2,11 2,07 2,63 0,05 0,21
BILT2 2,03 2,84 2,34 3,34 3,28 5,67 3,35 1,05 0,04 0,06
BILT2 2,33 2,74 2,6 3,36 2,6 4,75 3,54 3,86 0,14 0,23
CA2 11 1,29 1,65 1,14 1,31 1,89 1,50 8,94 0,13 0,36
CA2 1,8 1,26 1,58 1,14 1,07 1,52 1,66 13,7 0,23 0,50
CHO2I 1,47 1,73 1,73 2,04 1,49 1,21 1,34 74,2 0,99 3,70
CHO2I 0,99 2,01 0,31 1,52 1,34 1,44 1,22 170 2,07 9,00
CKL 0,98 1,51 1,39 1,61 0,93 1,35 1,17 151 1,76 9,00
1,14 1,58 1,52 0,93 0, ?9 276 2,17 17,00
T I e I [ o DR EN >  [coces ]|



Cartas de control

Valores del control fuera
de la distribucion esperada

Corrida analitica

fuera de control

Se rechazan los resultados

No se informan los
resultados de los pacientes

S

Valores del control dentro
de la distribucidon esperada

Corrida analitica
en-control

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



Cartas de control

Distribucion esperada para los
resultados del control de
calidad bajo un funcionamiento
normal

mayores

234 239 245 249 254 259 264

270

L1 L1 1N
P2

T T T
123 456 7 8 9101112131415161718192021222324

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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La distribucidn de los puntos en un grafico de control se modifica
con cambios en la VERACIDAD y PRECISION.

Problema con la precision,

Problema con la veracidad, . .
incremento del error aleatorio

incremento del error
sistematico

*Incremento de la desviacidon

. : . estandar
*Cambia la media del histograma

*Mas dispersion

*Desplazamiento de todos los .
valores del control en una direccidn Algunos valores mayores y otros
menores

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Distribucion esperada para los resultados del control cuando existe un
problema con la veracidad

Mayores
279
274

269

264

259

254

249

244
Distribucion
1 desplazada
234 235

T or error [
P g 1 23 45 6 7 8 91011121314151617 1819 2021 2223 24

239

1 . san
sistematico

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Distribucion esperada para los resultados del control de calidad
para un problema con la precision

" Mayor ™~

error
aleatorio

Mayores

a7s

274

263

264

253

254

245

244

233

Causa un
rango
mas

amplio

234

T T —t
1 2 3 45 6 7 8 9 10111213 1415 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Cartas de control con valores de MEDIA mal asignada
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Performance Driven Quality Control Zoe C Brooks
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Regla de control implica un criterio de decision para juzgar si una
corrida analitica se encuentra o no bajo control

+3s
+2S ...r.§“‘._. af oo N S .I
+1s . .
Media | |Violacién
| regla 1,
v,

1723 4 567 8 9 10

1 RESULTADO > 2 DS
ALERTA

ACEPTO CORRIDA
ANALITICA

+3s
+2s

............................................

123 4 567 8 910

1 RESULTADO > 3 DS
ERROR ALEATORIO O
SISTEMATICO

RECHAZO CORRIDA
ANALITICA

+3s
+2S . e . . . o - . S . -
+1s o |
Media | | Violacién
[ lregla 2,
/ |

1234 56789 10

2 RESULTADOS CONSECUTIVOS > 2 DS

ERROR SISTEMATICO
RECHAZO CORRIDA ANALITICA

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



1 e ¢ {violacien] 1 AN
...__I +2s A l regla4, S QN.A M
+1s I I \ +1s|” - e g
Media 2\ Media | Media
_1s I l . . . _15 ’ \ I ) _15 \

Violacion | | . . s |

25(V/ reglaR,, | 2s!) V P 2sl. .. .. |Violacion| | .| | .
3s s 9 s -3s 3s regla10,
¥!_|_|_4

1234 567 89 10 1234 567829 10 1234 567 89 10

RANGO ENTRE DOS RESULTADOS 4 RESULTADOS CONSECUTIVOS > 1 DS 10 RESULTADOS CONSECUTIVOS POR
CONSECUTIVOS > 4 DS ERROR SISTEMATICO ARRIBA O DEBAJO DE LA MEDIA

ERROR ALEATORIO RECHAZO CORRIDA ANALITICA ERROR SISTEMATICO

RECHAZO CORRIDA ANALITICA RECHAZO CORRIDA ANALITICA

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Reglas de Westgard

Inspecciona los datos del control utilizando las
regla 15, 2,, R,,, 4.,y 10,

Si se viola una sola regla, eso confirma que hay
un problema. La corrida esta fuera de control y
debe ser rechazada.

Si ninguna de estas reglas ha sido violada, se
asume que la corrida esta en control.

Datos de Control
de la Calidad

Informar Resultados

Accion Correctiva

Estas reglas son las apropiadas cuando se utilizan dos
materiales de control diferentes (quimica clinica).

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Con frecuencia las reglas y se deben aplicar
entre corridas para poder obtener el nUmero de medidas
de control necesarias para aplicar las reglas

La violacion de una regla puede aplicarse entre
materiales
Reglas de WeStgard La regla usualmente debe aplicarse a lo largo de

varias corridas y a menudo a entre materiales

Aplicar las reglas de control entre materiales maximiza
la deteccion de error con las mediciones del control que
se encuentran disponibles y hace posible identificar
problemas con anticipacion

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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El control de calidad de utiliza una
combinacion de reglas de control para decidir si la corrida
analitica se encuentra en control o fuera de control

Un procedimiento de control de calidad de
utiliza un unico criterio

Reg|aS de WeStgaI’d Los se beneficiaran con la mejor

probabilidad de deteccién de error a partir de reglas
multiples

Los procedimientos de control de calidad de regla tnica

son adecuados para (quimica
y hematologia)

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.



e Reglas de Westgard

¢REGLAS SIMPLES O MULTI REGLAS?
PLANIFICACION CCl

DEFINIR LA CALIDAD Requisitos de Calidad
REQUERIDA
PRECISION ERROR ALEATORIO
SD% /CV%

@



e Reglas de Westgard

Un control de calidad IDEAL seria
aquel que genere seiales de
rechazo cuando realmente exista
una PERDIDA de ESTABILIDAD
ANALITICA durante una corrida

Probabilidad de
FALSO RECHAZO

@



@

Reglas de Westgard

¢REGLAS SIMPLES O MULTI REGLAS?

1. Definir la calidad requerida para cada prueba
Indicar la Precisién y exactitud alcanzada por su método
3. Evaluar las probabilidades de falso rechazo (Pfr) y de deteccién de error (Ped)

N

. Power Function Graph (SE) OPSpecs Chart TE, 10.0% with 909% AQA(SE)
PAE90% . 09 VANN7/ = o PR
g ! 4 g» &
iy [ 74 /1 A 1, Bof3, Ry 13, 8,
o7 — / a1 & 007 g
il i/ (. € &, [NV R
! I N-R § o 2, LW 4 3
05 4 1 1 t ' %b, 25
& o N Y- E % e
. // | DV ; N % T
4 £ ~Improved < !
202 ,/ //» ‘ .'JM&._‘_-‘. ‘g %11 performance T Point \ﬁ, e 0
: 3 . 1
& o / m - s 3 = Cnm \\\\ 5 £ 9
0 b LB 10[\ Bias 00% ;N \“-. 1P Ry
0.0 10 20— 30 0 = : &\\ 00! E
Systematic Error(SE, multiples of s) 00 10 208 39 40 50
Allowable imprecision (s, %)

Westgard J. Sistemas de Gestién de la Calidad 2013.



Estrategias de control de calidad interno en base al desempeiio
SIGMA del método en el laboratorio

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Data
ac Report Results
No No No No No
15 2, Ras 4, 8x
A A A
Yes | Yes Yes | Yes | Yes

N=2 N=2 ] N=4 | N=2 i N=4 | N=2

R=1 R=1 R=1 R=2 R=2 | R=4
60 I 50 Il 40 | 30

Sigma Scale = (%TEa-%Bias)/%CV

Westgard Sigma Rules 2014.



Reglas de Westgard

@

Estrategias de control de calidad interno en base al desempeino SIGMA del
método en el laboratorio

Method De‘cnision Chart ETa = 100% Pde = 90%

B0k, Baen mw
ETa=10% Sesgo=1% GV =2%

TEa =100% Sesgo Ad=10 CVAd =20

gw o <2 Inaceptable
R
238 2<0 <3 Pobre
E o .
32 3<0 <4 Marginal
> 3
8 o 4<0 <5 Bueno
o'l lllll JER_Em
Word Class 5<0 <6 Excelente
0 10

Imprecision Admisible (% CV) c>6 CLASE MUNDIAL
( 60 |50 40| 30 | 20 '

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad 2013.
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Acclon correctiva

Frente a un resultado fuera de
control se sugiere realizar las
siguientes acciones

Revisar la carta de control

Identificar la regla de rechazo para
determinar el tipo de error

Relacionar el tipo de error con las
potenciales causas. Considerar factores en
comun en sistemas de ensayos multiples

Identificar la causa y solucionar el
problema

Analizar nuevamente muestras de control y
registre la solucién

@




ERROR ALEATORIO

Fluctuaciones en condiciones ambientales
Inestabilidad de la corriente eléctrica

Burbujas en los reactivos

Errores en el pipeteo, mezcla, agitacion
Variaciones en el personal del laboratorio
Manejo inadecuado de calibradores

Manejo inadecuado del material de control

Westgard J. Sistemas de Gestién de la Calidad 2013.



RESOLUCION DE PROBLEMAS

Guia de resolucion de problemas en control de la calidad para laboratorios clinicos

Investigar error

. 3 Si >
o
|

¢El segundo R o
: econstituir
nivel presenta .Ok?
desvicenel nueva botella de :Ok? ¢Erroren
i antid control y procesar

sentido?

Si Si

Investigar
error

el mismo sistematico

(Afectaa
multiples
ensayos?

Repetir con
nueva alicuota
de control

Si

Liberar

(Ok? ¥ Si corrida




RESOLUCION DE PROBLEMAS

Verificar alertas Correginy repetir |
. controles
del analizador

Inspeccionar
fisicamente
los reactivos

¥
;Problemas fisicos
con el reactivo?
Verificar estabilidad a

bordo. Reemplazar y calibrar
(si corresponde) y

¢Hay

Error error en
aleatorio multiples
ensayos?

Si

¥
5
S

Liberar
corrida

Reacondicionar
reactivo o cambiar
botella de reactivo,
calibrar (si Contactar
corresponde) y proveedor
reprocesar
controles

Liberar

&Ok? . Si corrida

repetir controles )

&
.

Liberar
corrida

(S
i

Si

<

Calibrar y repetir
los controles

Error

- " A
sistematico (ke

¢{Cambio

Verificar cambios recientes
de reactivos, generacion,
calibrador

reciente?

Reconstituir nueva botella de calibrador.
Calibrar y controlar

Cambiar de lote de -
: . calibrador / reactivo / fluido Ok? Si —>—

Reasignar media

Contactar
proveedor |

y controlar

y
L 2

/2



Seguimiento

Calcular mensualmente
el coeficiente de
variacion del método
para conocer su
imprecision.

= E| DESVIO ESTANDAR se relaciona con la imprecision o
error aleatorio. Se refiere a la dispersién o distribucion
de los resultados del control alrededor de la media

esperada.

= La MEDIA es un indicador de la tendencia central y por
relaciona con la veracidad o error

lo tanto, se
sistematico.

= Error Total
admisible

Valor

Verdadero <Sesg°\
~ !
/ N\
\

Media

+ Error Total
admisible
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DISTRIBUCION DEL CV% DE GLUCOSA
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En Resumen

R 5

1

SI

Seleccion correcta del material de control.

Tratamiento correcto del material de control.

Cartas de control con media y desvio estandar
propio.

Procedimiento de control estadistico interno
de la calidad planificado.

Registrar los eventos.



Control de la Calidad: “Hacer lo correcto

Malos habitos:

« Repetir el control
(posponer el problema)
* Repetir el control con nueva
alicuota
(evitar encontrar y eliminar la causa

verdadera de la falla)




@

Toda medida tiene incertidumbre

ERROR SISTEMATICO ERROR ALEATORIO
Se reproduce No se puede eliminar

Puede ser detectado y corregido Se puede reducir

CONTROL DETECTAR IDENTIFICAR ASEGURAR

DE Errores
CALIDAD sistematicos y
aleatorios

Posibles fuentes Utilidad de los
de error resultados




Gracias por la atencion!

Mgter. Biog. Esp. Ana Belén Pacheco
belenpacheco06@gmail.com



